UCHWALA NR XXX1/231/2017
RADY POWIATU TCZEWSKIEGO

z dnia 27 czerwca 2017 r.

w sprawie przyjecia do realizacji Powiatowego Programu Profilaktyki Zakazei Wirusem Brodawczaka
Ludzkiego HPV ,,Chroni¢ zycie przed rakiem”

Na podstawie art. 12 pkt 11 ustawy zdnia 5czerwca 1998 roku o samorzadzie powiatowym
(Dz. U. z2016 . poz. 814, poz. 1579, poz. 1948, z2017r. poz. 730, poz. 935),
art. 8 pkt 1 i art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. 22016 r. poz. 1793, poz. 1807, poz. 1860, poz. 1948, poz. 2138, poz. 2173,
poz. 2250, z 2017 r. poz. 777, poz. 844, poz. 858, poz. 1089) Rada Powiatu Tczewskiego

uchwala, co nastepuje:

§ 1. Przyjmuje si¢ do realizacji Powiatowy Program Profilaktyki Zakazen Wirusem Brodawczaka
Ludzkiego HPV ,,Chronig¢ Zycie przed rakiem”, ktory stanowi zatacznik do niniejszej uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaly powierza si¢ Zarzadowi Powiatu Tczewskiego.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczaca Rady Powiatu
czewskiego

)

mgr Barbara Kaminska
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Uzasadnienie

Zgodnie z art. 8 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z2016r. poz. 1793 zpdézn. zm) do zadan wiasnych powiatu nalezy
opracowywanie i realizacja oraz ocena efektow programow polityki zdrowotnej wynikajacych z rozpoznanych
potrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkancéw powiatu — po konsultacji z wiasciwymi terytorialnie
gminami. Ponadto art. 48 ust. 1 tej ustawy stanowi, ze programy polityki zdrowotnej moga opracowywac,
wdraza¢, realizowac i finansowa¢ m.in. jednostki samorzadu terytorialnego.

Wobec powyzszego w dniu 28 sierpnia 2012 roku Rada Powiatu Tczewskiego uchwata Nr XXV/152/12
przyjeta do realizacji w latach 2012-2017 Powiatowy Program Profilaktyki Zakazen Wirusem Brodawczaka
Ludzkiego HPV ,,Chronie zycie przed rakiem”.

W chwili obecnej pig¢ zszesciu gmin powiatu tczewskiego partycypuje w kosztach jego realizaci,
a dziatania skierowano do wszystkich dziewczat w wielu 12 lat mieszkajacych na terenie powiatu tczewskiego.

W zwigzku z faktem, Ze rok 2017 jest ostatnim rokiem realizacji ww. Programu wystosowano zapytanie do
gmin zterenu powiatu tczewskiego, zktorymi wspdlpracowano przy jego tworzeniu, o celowosé jego
kontynuacji. Wlodarze wszystkich gmin uznali za zasadne dalsza realizacje dzialan, o ktérych mowa
w Programie. Zarzad Powiatu Tczewskiego uznat wigc za zasadne opracowanie Programu na kolejne lata.

Niniejszy program jest kontynuacja Programu przyjetego w 2012 r., ktéry zostal pozytywnie zaopiniowany
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych (opinia Prezesa AOTM nr 97/2012 z dnia 11 czerwca 2012 1)
i nie rézni si¢ w podstawowych zatozeniach merytorycznych od juz zaopiniowanego (nadal szczepione beda
dziewczeta dwunastoletnie i prowadzone beda dziatania edukacyjne). W Programie tym jednak uaktualniono
szereg danych, m.in. epidemiologicznych, statystycznych, finansowych oraz dostosowano strukture programu
do aktualnych wytycznych znajdujacych sig¢ na stronie internetowej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji. Pomimo wprowadzonych zmian nie jest to nowy program, gdyz nie ma w nim nowych dziatan,
tylko sa one zmodyfikowane w oparciu o kilkuletnie doswiadczenie w realizacji Programu i dostepne na rynku
farmaceutycznym szczepionki.

Podkreslenia wymaga fakt, ze zgodnie zart. 48a ust.2 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze S$rodkéw publicznych nie przekazuje sie programu polityki zdrowotnej, bedacego
kontynuacjg programu realizowanego w poprzednim okresie, do Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIiT) w celu jego zaopiniowania. Réwniez w ,,Informacji o zmianie przepiséw dotyczacych
programow zdrowotnych wprowadzonych ustawa z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektoérych innych ustaw (Dz. U. z 2014 r.
poz. 1138)”, dostgpnej na stronie internetowej www.aotmit.gov.pl, podano ze zgodnie z opinia Ministerstwa
Zdrowia okre$long w pismie zdnia 05.02.2015 . o znaku PZ-PZ.075.1.2015 opiniowaniu przez Agencje
nie podlegaja projekty programoéw, bedace kontynuacja programu realizowanego w poprzednim okresie, ktory
byl wczesniej opiniowany przez Agencje.

W przypadku niniejszego Programu nie ma wigc potrzeby uzyskania opinii AOTMIiT.

Majgc powyzsze na uwadze zasadne jest kontynuowanie Powiatowego Programu Profilaktyki Zakazen
Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV ,,Chroni¢ zycie przed rakiem”, ktérego gtéwnym celem jest poprawa
stanu zdrowia i jakosci zycia spotecznosci lokalnej poprzez promocje zdrowia i zwiekszenie $wiadomosci
zdrowotnej w zakresie profilaktyki raka szyjki macicy oraz zmniejszenie nieréwnosci w zdrowiu.

W zwigzku z powyzszym podjecie uchwaly jest uzasadnione.
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Zalacznik
do Uchwaly Nr XXX1/231/2017
Rady Powiatu Tczewskiego

z dnia 27 czerwca 2017 roku

Powiatowy Program Profilaktyki Zakazen
Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV
,,Chronie zycie przed rakiem”

Okres realizacji programu: 2018 — 2022 z mozliwoscig kontynuacji w latach nastepnych

Niniejszy program stanowi kontynuacje Powiatowego Programu Profilaktyki Zakazen
Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV ,,Chronie¢ zycie przed rakiem” na lata 2012-2017
pozytywnie zaopiniowanego przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych (opinia
nr 97/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.) i przyjetego do realizacji uchwata Nr XXV/152/12
Rady Powiatu Tczewskiego z dnia 28 sierpnia 2012 r. w sprawie przyjecia do realizacji
Powiatowego Programu Profilaktyki Zakazen Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV
,,Chronig¢ zycie przed rakiem” na lata 2012 —2017.

WYDZIAL ZDROWIA, SPRAW SPOLECZNYCH I PFRON
STAROSTWA POWIATOWEGO W TCZEWIE

Tczew, czerwiec 2017 r.
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Powiatowy Program Profilaktyki Zakazert Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV ,Chronie zycie przed rakiem”

OPIS PROBLEMU ZDROWOTNEGO

1. Problem zdrowotny

Rak szyjki macicy jest nowotworem zlosliwym, ktéry globalnie ciagle stanowi powazny problem
zdrowotny i spoleczny. Na $wiecie w ciggu roku rozpoznaje si¢ okoto 500 tysiecy przypadkéw
nowych zachorowan, a ponad potowa kobiet umiera z powodu tej choroby.

Rak szyjki macicy jest obecnie trzecim pod wzgledem czestosci zachorowan nowotworem u kobiet
na swiecie. Ponad 85% nowych zachorowan dotyczy kobiet zamieszkatych w krajach rozwijajacych
sig, z czego ponad 54 tysigce zarejestrowano w Europie w 2009 roku. Rak ten byl wéwczas na 5.
miejscu pod wzgledem liczby zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet w Europie. Polska nalezy
do krajéw o sredniej zachorowalnosci na ten nowotwdr. Ma jednak jeden z najwyzszych wskaznikow
zachorowalnosci i umieralnosci w Europie.

Szczyt zachorowalnosci na tego raka w Polsce przypada na 6. dekade zycia. Ostatnie lata wskazuja
na wzrost liczby zachorowan u kobiet mtodszych (od 35. do 44. r. 2.).

W Polsce notujemy réwniez jeden z najnizszych w Europie odsetek przezy¢ 5-letnich, bedacy miarg
wyleczalnosei tego raka. Odsetek ten wynosit 48,3% przy $redniej europejskiej 62,1%. Wyleczalnosé
zalezy przede wszystkim od stopnia zaawansowania raka szyjki macicy w chwili rozpoznania, typu
budowy mikroskopowej, stopnia dojrzatosci nowotworu, glebokosci zajecia tkanek macicy i obecnosci
przerzutéw do weztéw chtonnych.'

Raka szyjki macicy wywotuja przenoszone drogg piciowa wirusy brodawczaka ludzkiego HPV
(Human Papillomavirus). Wirusem tym zaraza si¢ niemal polowa oséb aktywnych seksualnie,
najbardziej za$ narazone s3 miode kobiety — HPV atakuje zwykle w ciggu pierwszych 5 lat
od rozpoczgcia zycia seksualnego. Jednak u okolo 80% organizm sam zwalcza infekcje. Ryzyko
zakazenia zwigksza wczesne rozpoczecie zycia plciowego, jak rowniez czesta zmiana partnerow.?

Tabela 1. Etiopatogeneza nowotworéw ztosliwych szyjki macicy

Czynniki giéwne Czynniki prawdopodobne

infekcje wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) | wieloletnie stosowanie srodkéw
antykoncepcyjnych

partnerzy seksualnie niemonogamiczni, z infekcja | dieta uboga w antyoksydanty
HPYV (ryzyko zachorowania wzrasta 20-krotnie)

wczesne rozpoczecie zycia seksualnego czeste stany zapalne pochwy

duza liczba partneréw seksualnych chlamydia

duza liczba porodéw

niski status spoteczny i ekonomiczny

palenie papieroséw

1d: 958DEOF6-352B-4E90-BA88-6A66810D3E9C. Podpisany

Zrédio: http://www. nfz.gov.pl

Raport z 2006 roku w sprawie zdrowia prokreacyjnego kobiet podaje w rozdziale ,,Zachowania
seksualne dziewczat w wieku 16 i 18 lat”, ze wsréd dziewczat w wieku 18 lat kofczacych szkoty
ponadgimnazjalne, prawie potowa rozpoczeta wspétzycie seksualne. Sposréd dziewczat, ktére odbyly
inicjacj¢ seksualng co 6sma miata trzech lub wigcej partneréw seksualnych; w czasie ostatniego
stosunku piciowego co dziesiata nie stosowata zadnej metody zapobiegania cigzy. Wieksze ryzyko
szkéd zwiazanych z wezesng inicjacjg seksualng wystepuje u dziewczat zamieszkujacych w miescie
oraz uczennic zasadniczych szkét zawodowych, liceéw profilowanych i zawodowych®.

' http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy/
% Stuzba Zdrowia, rok 2010, wydanie specjalne samorzadowe, Nr indeksu 349062 ISSN 0137-8686
’ Raport: Zdrowie kobiet w wieku prokreacyjnym 15-49 lat. Polska 2006, str. 16
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Powiatowy Program Profilaktyki Zakazern Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV ,,Chronie zycie przed rakiem”

Tabela 2. Czestos¢ wystepowania zakazenia HPV w r6znych grupach wiekowych

Przedzial wiekowy Czestos¢ wystepowania wirusa HPV
15-19 40%
20-24 >30%
25-29 <30%
>30 15-17%

Zrodlo: Prezentacja ,,PROFILAKTYKA RAKA SZYJKI MACICY” Dr n. med. Barbara Suchoriska, I Klinika
Potoznictwa i Ginekologii WUMw Warszawie, http://starynkiewicza.pl.

We wczesnych etapach rozwoju rak szyjki macicy nie daje objawdéw klinicznych — jedyna uchwytna
zmiana to nieprawidlowy wynik badania cytologicznego, mogacy sugerowaé wilasnie raka szyjki
macicy w bardzo wczesnym stadium, gdy jest on catkowicie uleczalny. Pierwsze objawy choroby,
ale nawet pozniejsze, ktore wskazuja na jej postep, przez czes¢ kobiet bywaja ignorowane. Dopiero
bél, dyskomfort fizyczny i psychiczny wywoluja niepokdj, a uzyskanie niepomysinej diagnozy
do tych cierpien dolacza takze lek i depresje. Zrodlem cierpien jest tez samo leczenie: chirurgiczne,
radioterapia i chemioterapia.

2. Epidemiologia
Nowotwory szyjki macicy sa powaznym problemem onkologicznym w krajach rozwijajacych sie,
gdzie diagnozuje si¢ 85% przypadkow sposrod 500 tysigcy zachorowan na §wiecie. Rak szyjki macicy
powoduje okoto 13 % zachorowan na nowotwory u kobiet. Najwyzsze ryzyko zachorowania
obserwuje si¢ w Afryce i Ameryce Potudniowej.*

Statystyki Krajowego Rejestru Nowotworéw pokazuja, ze choroby wywotane przez wirusa HPV
wcigz zbieraja u nas tragicznie wysokie zniwo.

Tabela 3. Liczba zachorowan i zgonéw w Polsce dla rozpoznania C53 (rak szyjki macicy) w latach

2010-2014
Przedzial czasowy
Zakres danych 2010 2011 2012 2013 2014
Liczba zachorowan w Polsce 3078 2 968 2783 2909 2 807
W tym w woj. pomorskim 226 248 212 219 172
W tym w powiecie tczewskim 11 12 14 12 10
Liczba zgon6éw w Polsce 1735 1 656 1669 1669 1628
W tym w woj. pomorskim 99 106 106 84 104
W tym w powiecie tczewskim 7 14 6 9 11

Zrédto: opracowano na podstawie Krajowego Rejestru Nowotworow

Szczyt zachorowan na raka szyjki macicy przypada w Polsce miedzy 50. a 64. rokiem zycia. Ryzyko
zachorowania na raka szyjki macicy wzrasta z wiekiem do konca szdstej dekady zycia, po czym wraz
z przechodzeniem do starszych grup wiekowych zmniejsza sie (rys. 1).

* http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy/
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Powiatowy Program Profilaktyki Zakazeri Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV ,,Chronie zycie przed rakiem”

Rys.1 Zachorowalnos¢ na raka szyjki macicy w Polsce w latach 2010 - 2014
w zalezno$ci od wieku
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m2011 2 40 | 80 | 164 | 207 | 285 | 430 | 535 | 427 262 197 | 159 | 121 | 59
22012 1 42 82 | 147 | 193 | 221 | 357 | 502 | 457 242 | 183 167 | 112 77
m2013 0 44 | 96 | 167 | 203 | 246 | 357 463 | 463 | 295 192 | 181 | 116 | 86
m2014 1 37 87 1129 | 194 | 231 316 465 474 | 318 182 | 191 | 98 84

Zrédlo: opracowano na podstawie Krajowego Rejestru Nowotworéw

Wigkszo$¢ zgonéw z powodu nowotworéw zlosliwych szyjki macicy wystepuje miedzy
50. a 69. rokiem zycia. Po 70. roku zycia odsetek zgonéw w kolejnych 5-letnich grupach wiekowych
utrzymuje si¢ na podobnym poziomie. Ryzyko zgonu z powodu tego nowotworu systematycznie
wzrasta wraz z przechodzeniem do starszych grup wiekowych (rys. 2).

300

Rys. 2 Umieralno$¢ na raka szyjki macicy w Polsce w latach 2010 - 2014

w zaleznos$ci od wieku
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2010, O 6 16 51 72 | 139 | 272 | 272 | 217 | 155 | 158 | 158 | 134 85
m2011] O 3 22 46 70 | 126 | 216 | 271 | 229 | 153 | 156 | 167 | 110 | 87
®2012) O 6 18 41 76 | 127 | 193 | 285 | 252 | 161 | 150 | 144 127 @ 89
m2013, O 5 15 42 69 87 | 187 | 275 | 283 | 177 | 133 | 167 | 130 | 99
m2014. O 4 13 32 56 96 | 167 | 253 | 244 | 226 | 155 | 140 | 137 | 105

Zrédlo: opracowano na podstawie Krajowego Rejestru Nowotwordow
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3. Populacja kwalifikujaca si¢ do wlgczenia do Programu

Zgodnie z danymi GUS na dziefi 31 grudnia 2015 r. liczba ludnosci w powiecie tczewskim wynosita
115.610, w tym:
— w podziale na pte¢: 56.925 mezezyzn i 58.685 kobiet,
— w podziale na wiek: w wieku przedprodukcyjnym: 23.280, w wieku produkcyjnym: 72.505,
w wieku poprodukcyjnym: 19.825.

W wieku szkolnym (7-19 lat) byto: 16.876 osob, z czego: 7-12 lat 7.835, 13-15 lat 3.759, 16-19 lat
5.282.

Zaklada sie, ze program bedzie realizowany na terenie wszystkich gmin powiatu tczewskiego,
tj. Miasta Tczewa, Gminy Tczew, Miasta i Gminy Gniew, Miasta i Gminy Pelplin, Gminy Subkowy
i Gminy Morzeszczyn. Dziatania edukacyjne skierowane beda do mlodziezy szkolnej oraz matek
dziewczat objetych programem szczepien ochronnych.

Wedlug danych statystycznych uzyskanych z poszczegdlnych gmin na terenie powiatu tczewskiego
zamieszKuje lgcznie 3.534 dziewczat, ktore w okresie realizacji niniejszego programu beda objete
programem szczepien ochronnych, w tym odpowiednio z rocznika urodzenia: 2006 — 634, 2007 — 715,
2008 — 713, 2009 — 762, 2010 — 710.

4. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym

Profilaktyka pierwotna - szczepienia ochronne przeciwko onkogennym typom wirusa HPV

Obecnie w Polsce dostepne sa trzy rodzaje szczepionek przeciw HPV:
— dwuwalentna Cervarix skierowana przeciw zakazeniom HPV typami 161 18,
— czterowalentna Silgard skierowana przeciwko zakazeniom HPV typami 6, 11, 16, 18,
— dziewieciowalentna Gardasil 9 skierowana przeciw zakazeniom HPV 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45,
52, 58.
Do stworzenia szczepionki wykorzystana zostala naturalna zdolno$¢ bialek otoczki wirusa HPV
do wywolywania reakcji odpornosciowej organizmu.

Szczepionka podawana jest w formie zastrzyku domigsniowego (preferowanym miejscem podania jest
okolica mie$nia naramiennego goérnej czesci ramienia lub gorna, przednio-boczna czgs¢ uda)
w schemacie 2-dawkowym lub 3-dawkowym.

Schemat podania szczepionki uzalezniony jest od wieku osoby szczepionej. W schemacie
2-dawkowym mogg by¢ szczepione osoby w wieku od 9 do 13 r. z. wlacznie (dot. szczepionki Silgard)
oraz w wieku od 9 do 14 r. z. wlgcznie (dot. szczepionki Cervarix). Natomiast u 0sob starszych
wymagane jest szczepienie w schemacie 3-dawkowym.

Profilaktyka z wykorzystaniem szczepionek HPV jest uznana za bezpieczng, dobrze tolerowang
w zapobieganiu konsekwencjom przetrwatych infekcji HPV.

W szczepieniach populacyjnych zaleca si¢ stosowanie szczepionki u dziewczat przed rozpoczgciem
zycia ptciowego. W wielu krajach najbardziej rekomendowany jest wiek 11 —12 lat.

Poniewaz szczepionki nie zapewniaja ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o braku gwarancji 100 % ochrony przed rakiem szyjki
macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym na cytologii pozostaje absolutnie
konieczne. Niestety dla wielu nowotwordéw nie prowadzi si¢ badan przesiewowych zatem szczepienia
sg jedyna dostepna profilaktyka. Brak badan przesiewowych oznacza, ze rozpoznanie nowotworu
czesto nastepuje w jego zaawansowanym stadium.

Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego rekomendowane s3 przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia, Europejskie Centrum Kontroli Choréb, Amerykanski Komitet Doradczy
ds. Szczepieni, Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV, Polskie Towarzystwo Ginekologii,
Polskie Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej i szereg innych instytucji i towarzystw naukowych
z kraju i calego $wiata.
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Powiatowy Program Profilaktyki Zakazert Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV ,,Chronie zycie przed rakiem”

W Polsce szczepienia te s3 wprowadzone do Programu Szczepien Ochronnych od 2008 roku® jako
szczepienia zalecane, niestety nie objete finansowaniem ze srodkéw publicznych.

Z uwagi na stosunkowo wysoki koszt szczepionki wiele samorzadéw co roku prowadzi lub wspiera
organizacyjnie i finansowo programy profilaktyczne przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego dla
nastolatek, by uchroni¢ je przed skutkami zakazenia wirusem HPV. Obecnie wedtug danych GIS
ponad 220 samorzadéw réznych szczebli szczepi przeciw HPV (dane orientacyjne, podawane przez
samorzady dobrowolnie).

Powiat Tczewski w 2012 roku dotgczyt do rzeszy samorzadéw, ktére aktywnie wspierajg profilaktyke
nowotworowg w Polsce. W dniu 28 sierpnia 2012 r. Rada Powiatu Tczewskiego uchwala
Nr XXV/152/12 przyjela do realizacji Powiatowy Program Profilaktyki Zakazen Wirusem
Brodawczaka Ludzkiego HPV ,.Chronie zycie przed rakiem™ na lata 2012-2017, po uprzednim
uzyskaniu pozytywnej opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych (opinia nr 97/2012
zdn. 11 czerwea 2012 r.). Poczatkowo szczepieniami ochronnymi realizowanymi w ramach programu
objeto tylko czes¢ populacji, tj. dwunastolatki zamieszkale na terenie gmin partycypujacych
w kosztach, od 2014 roku szczepienia ochronne prowadzone sa na terenie catego powiatu.

Tabela 4. Liczba wykonanych szczepien ochronnych dwunastolatek w ramach realizacji

Powiatowego Programu Profilaktyki Zakazen Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV
,,Chronie zycie przed rakiem” w latach 2012-2017.

Zakres danych Rok realizacji programu
2012 2013 2014 2015 2016 2017
. . brak danych -
Liczha dziewczat 28 | 319 418 390 | 292 | szczepieniaw trakeie
zaszczepionych realizacit

Opracowano na podstawie rocznych sprawozdan z realizacji programu.

Profilaktyka wtérna — rozpoznawanie oraz leczenie stanéw przedrakowych

W ramach profilaktyki wtérnej od wielu lat prowadzone sa w Polsce masowe badania przesiewowe
w ramach Populacyjnego Programu Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy.
Testem przesiewowym jest badanie cytologiczne (pobranie przy pomocy specjalnej szczoteczki
komoérek znajdujacych sig na szyjce macicy i poddanie ich ocenie mikroskopowej), ktérego zadaniem
Jest wykrycie zmian chorobowych w obrgbie szyjki macicy, zanim nabiora one charakteru
nowotworowego. Bezplatne badanie cytologiczne obejmuje wszystkie kobiety ubezpieczone w NFZ,
ktére mieszczg si¢ w grupie wiekowej 25-59 lat i nie wykonywaly cytologii w ciagu ostatnich trzech
lat.

Gléwnym problemem pozostaje niska zglaszalno$¢ kobiet na badania. Uwage zwraca fakt,
ze prawdopodobnie wiele badan cytologicznych wykonywanych jest poza programem. Dotyczy
to przede wszystkim prywatnych klinik, ktére nie wspétpracujg z NFZ oraz prywatnych gabinetéw
ginekologicznych. W tych przypadkach kobiety poddajace si¢ badaniom cytologicznym nie zostaja
zarejestrowane w ogllnej bazie danych, wigc liczba, jakos¢ badan i losy pacjentek z pozytywnym
wynikiem nie sg w pelni monitorowane.

* Zatacznik do Komunikatu Gloéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 22 pazdziernika 2009 r. w sprawie
Programu Szczepien Ochronnych na 2010 (Dz. Urz. MZ nr 10 z dnia 23 pazdziernika 2009).
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Tabela 5. Zglaszalno$¢ na wystane w latach 2012-2015 zaproszenia na badania cytologiczne
realizowane w ramach Populacyjnego Programu Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania

I1d: 958DE0F6-352B-4E90-BA88-6A66810D3E9C. Podpisany

Raka Szyjki Macicy.
Miejsce zamieszkania adresatéw badan
] B przesiewowych
Rok Zakres informacji
Wojewddztwo
Polska .
pomorskie
Liczba zaproszen wygenerowanych do wysyltki 3376377 192.669
pomniejszona o liczbe zwrotow
2012 [ [ jczba zgloszen 812.483 54272
Procent zgloszen [%] 24,06 28,17
Liczba zaproszen wygenerowanych do wysyltki 3.198.175 202.006
pomniejszona o liczbg zwrotdw
2013 ["[iczba zgtoszen 641.424 46.702
Procent zgloszen [%] 20,06 23,12
Liczba zaproszen wygenerowanych do wysytki 3.314.819 198.625
pomniejszona o liczbe zwrotow
2014 | Liczba zgloszen 489.807 34.768
Procent zgloszen [%] 14,78 17,50
Liczba zaproszen wygenerowanych do wysyltki 3.399.908 205.317
pomniejszona o liczbg zwrotdw
2015 | Liczba zgloszen 317.710 24.961
Procent zgloszen [%] 9,34 12,16
Zrédlo: opracowano na podstawie danych statystycznych dostepnych na stronie hitp://www.nf=.gov.pl

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) definiuje jednoznacznie role zaréwno cytologii jak i szczepien
przeciw HPV w narodowych strategiach profilaktyki raka szyjki macicy.

5. Uzasadnienie wdroZenia programu

Rak szyjki macicy od lat niezmiennie odbiera zycie wielu Polkom. Do przyczyn wzrostu $miertelnosci
nalezy m.in. brak $wiadomosci zagrozenia chorobami nowotworowymi, a co za tym idzie niecheé
spoteczenstwa do wykonywania badan przesiewowych oraz do wczesnego zglaszania sie do lekarza
onkologa, w przypadku zauwazenia ewentualnych zmian.

Mimo kampanii informacyjnej na temat badan cytologicznych, ciagle zbyt mato kobiet wykonuje
regularne badania cytologiczne. O ile jednak badania cytologiczne daja nam mozliwos¢ wykrycia
zmian nowotworowych i podjecia skutecznego ich leczenia, o tyle szczepienia przeciw wirusowi
ludzkiego brodawczaka (HPV) pozwalaja znaczaco ograniczy¢ odsetek standow przednowotworowych
szyjki macicy. Niemniej jednak nie mogg odwraca¢ uwagi kobiet od koniecznosci regularnych badan
cytologicznych, poniewaz ich nie zastgpuja.

Szczepienia daja nadzieje na zdrowe zycie tysiagcom kobiet. W Polsce znalazly si¢ w Programie
Szczepien Ochronnych, jako szczepienia zalecane. Bariera dla wielu osob jest ich wysoka cena.

Od wielu lat Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji podtrzymuje stanowisko
i rekomendacje w sprawie wiaczenia $wiadczenia szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka
ludzkiego jako elementu dziatan w zapobieganiu zmianom nowotworowym narzadéw plciowych
(szyjki macicy, sromu i pochwy), rakowi szyjki macicy oraz zapobieganiu tworzenia brodawek
narzadéw piciowych (klykcin konczystych) zwiazanych przyczynowo z zakazeniem okreslonymi
typami wirusa brodawczaka ludzkiego.
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Przeciwdzialanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze celu 8. przyjetej w 1998 r. przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) strategii
»Zdrowie dla Wszystkich w XXI Wieku”, dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie
z ktérym do roku 2020 powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowo$é, niepetnosprawno$é
i przedwczesna umieralno$¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Powiatowy Program Profilaktyki Zakazen Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV ,,Chronie zycie
przed rakiem” zgodny jest z:

Narodowym Programem Zdrowia na lata 2016-2020, stanowigcym zatacznik do rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 4 sierpnia 2016 r. (poz. 1492) — cel operacyjny 6. Poprawa zdrowia
prokreacyjnego;

Narodowym Programem Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2016-2024 stanowiacym
zafgcznik do uchwaly nr 208 Rady Ministréw z dnia 3 listopada 2015 r. (poz. 1165) — priorytet:
Promocja zdrowia i profilaktyka nowotworéw, cel szczegbtowy w ramach priorytetu: poprawa stanu
wiedzy spoleczenstwa na temat postaw prozdrowotnych przeciwdzialajacych i zapobiegajacych
zachorowaniom na nowotwory, w szczegélnosci stanu wiedzy dzieci i mtodziezy do lat 25. Program
stanowi kontynuacje dziatan rozpoczetych w 2006 r. na podstawie ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
0 ustanowieniu programu wieloletniego ,,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych”
(Dz. U. Nr 143, poz. 1200 z p6zn. zm.);

Regionalnym Programem Strategicznym w zakresie ochrony zdrowia Zdrowie dla Pomorzan
przyjetym uchwatg Nr 930/274/13 Zarzadu Wojewodztwa Pomorskiego z dnia 8 sierpnia 2013 r. — cel
glowny: Poprawa stanu zdrowia mieszkancow wojewodztwa pomorskiego, cel szczegblowy
1. Wysoki poziom kompetencji zdrowotnych ludnoséci, Priorytet 1.1. Promocja zdrowia, Priorytet
1.2. Programy zdrowotne;

Strategia Rozwigzywania Probleméw Spolecznych w Powiecie Tczewskim na lata 2013-2017
przyjeta uchwatg Nr XXX/181/12 Rady Powiatu Tczewskiego z dnia 28 grudnia 2012 r. — obszar:
Ochrona zdrowia; cel strategiczny nr 2. Redukcja przedwczesnej umieralnosci oraz ryzyka
zachorowan wéréd mieszkancéw powiatu tczewskiego, cel szczegbtowy nr 2. Poprawa stanu zdrowia
ijakosci zycia mieszkancéw powiatu tczewskiego poprzez promocje zdrowia i zwiekszenie
swiadomosci zdrowotnej w zakresie profilaktyki choréb nowotworowych.

CELE PROGRAMU
1. Cel gléwny

Celem gléwnym Powiatowego Programu Profilaktyki Zakazefi Wirusem Brodawczaka Ludzkiego
HPV ,,Chroni¢ zycie przed rakiem” jest poprawa stanu zdrowia i jakosci zycia spotecznosci lokalnej
poprzez promocj¢ zdrowia i zwigkszenie swiadomosci zdrowotnej w zakresie profilaktyki raka szyjki
macicy oraz zmniejszenie nieréwnosci w zdrowiu.

2. Cele szczegélowe:

1) zmiana zachowan oraz postaw prozdrowotnych mlodziezy szkolnej pod wzgledem dbatosci
o zdrowie i swoich najblizszych poprzez edukacj¢ zdrowotng w zakresie pierwotnej i wtérnej
profilaktyki raka szyjki macicy;

2) zmniejszenie ilosci zachorowan i w konsekwencji umieralnosci na raka szyjki macicy;

3) zwigkszenie wykonalnosci badan cytologicznych wsréd matek dziewczat objetych programem.

3. Oczekiwane efekty:

1) zmiana postaw i zachowan prozdrowotnych mtlodziezy szkolnej poprzez zwigkszenie wiedzy
o czynnikach ryzyka zakazenia wirusem HPV i czynnikach zachorowania na raka szyjki macicy;

2) zwigkszenie wykrywalnosci choréb nowotworowych we weczesnym stadium poprzez
upowszechnianie wykonalnosci przesiewowych badan cytologicznych;

3) zwigkszenie efektywnosci dziatan w zakresie profilaktyki pierwotnej i wtérnej raka szyjki macicy;
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4) zwigkszenie wiedzy na temat czynnikoéw ryzyka chordb nowotworowych izakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV poprzez udziat w badaniach i kampaniach lokalnych.

Niemierzalnym, ale bardzo istotnym efektem bedzie:

— zwigkszenie $wiadomosci i odpowiedzialnosci rodzicow/opiekundéw za zdrowie swoje
i swoich dzieci w trosce o ich bezpieczny rozwdj w okresie dojrzewania,

— wsparcie wychowawczej roli rodziny oraz pomoc w osiagnigciu dojrzatosci psychoseksualnej
mlodego czlowieka przez srodowisko nauczania i wychowania,

— poprawa Swiadomosci zdrowotnej spotecznosci lokalnej,

— sprowokowanie uczniow i rodzicow do otwartej komunikacji na tematy zwigzane
ze zdrowiem i zachowaniem prozdrowotnym.

4. Mierniki efektywnoSci odpowiadajace celom programu:

1) wzrost wiedzy o czynnikach ryzyka zakazeniem wirusem HPV u 80% kobiet/matek dziewczat
bioracych udzial w programie mierzony kwestionariuszem ankiety sporzadzonej na potrzeby
programu;

2) ilos¢ wykonanych szczepien przeciwko HPV u dziewczat w wieku 12 lat;

3) ilos¢ rekrutowanych kobiet, ktore wykonaty badania cytologiczne.

ADRESACI PROGRAMU
1. Oszacowanie populacji

Grupa docelowa:
— mlodziez szkolna powiatu tczewskiego — dziafania edukacyjne,
— matki dziewczat zakwalifikowanych do szczepien ochronnych — dziafania edukacyjne,
— dziewczeta w wieku 12 lat zamieszkujace na terenie powiatu tczewskiego — szczepienia
ochronne).

Grupa posrednia — ojcowie dziewczat zakwalifikowanych do szczepien ochronnych, nauczyciele.

Grupa wsparcia majaca wplyw na skutecznos¢ realizacji programu:

— instytucje, ktore beda odpowiedzialne za dystrybucje szczepionek we wiasciwych warunkach
termicznych oraz za ich przechowanie (tzw. zimny tancuch),

— instytucje zajmujace si¢ problemem raka szyjki macicy,

— pracownicy sluzby zdrowia rekomendujacy szczepionki wszystkim niezaszczepionym osobom
w populacji docelowej, z ktorymi sig spotykaja,

- wlasciwe merytorycznie komoérki JST, organizacje pozarzadowe, szkoty, swietlice, kluby,

— podmioty $wiadczace ustugi medyczne, w szczegdlnosci w zakresie podstawowej opieki
zdrowotnej,

— edukatorzy, nauczyciele, dyrekcja szkét.

2. Tryb zapraszanie do programu

Poniewaz Powiat Tczewski realizuje Powiatowy Program Profilaktyki Zakazen Wirusem
Brodawczaka Ludzkiego HPV od 2012 roku, niniejszy program bedzie kontynuacjg dzialan
rozpoczetych w latach poprzednich.

Realizacja programu wspierana bedzie w dalsza ciggu kampanig informacyjng. Informacje
o kontynuacji programu upublicznione beda poprzez strony internetowe powiatu tczewskiego i gmin,
edycje spotéw/audycji radiowych i telewizyjnych, lokalng pras¢ i internetowe serwisy informacyjne
regionu, placowki medyczne i o$wiatowe na terenie powiatu, plakaty informacyjne i ulotki
wywieszone/wytozone w instytucjach publicznych i innych miejscach zwyczajowo przyjetych.
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ORGANIZACJA PROGRAMU

1. CzeSci skladowe, etapy i dzialania organizacyjne

Tabela 6. Harmonogram dziatan wraz ze wskazaniem podmiotu odpowiedzialnego

Dzialania

Podmiot

odpowiedzialny

Przewidywany termin

Podjecie przez Rade Powiatu
Tczewskiego uchwaty w sprawie
przyjecia do realizacji programu

Organizator programu —
wlasciwe merytorycznie

komorki JST

Czerwiec 2017

Kampania informacyjna

Organizator programu,
realizator/realizatorzy
programu

Od grudnia 2017 — proces ciagly

Podpisanie przez Powiat Tczewski
umow z gminami

Organizator programu

Cyklicznie w I kwartale danego
roku realizacji lub porozumienie
wieloletnie zawarte w I kwartale
2018 r.

Aplikowanie o $rodki zewnetrzne na
realizacje programu - fundusze unijne
i/lub inne pochodzace z bezzwrotnej
pomocy zagranicznej oraz uzyskane

zNFZ

Organizator programu

Termin realizacji zalezny
od ogtaszanych konkurséw

Wybér realizatora/realizatoréw
programu w drodze konkursu ofert,
zgodnie z zapisami ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdw publicznych

Organizator programu

Cyklicznie w I kwartale danego
roku realizacji lub jednorazowy na
caly okres realizacji programu w

I kwartale 2018 .

Przygotowanie ulotek, plakatéw

i materiatéw informacyjnych
niezbednych do kontynuacji dziatan
edukacyjnych i szczepien ochronnych

Realizator/realizatorzy
programu w
porozumieniu z

organizatorem programu

I pétrocze 2018, w razie
konieczno$ci w okresie realizacji
programu dodruk materialéw lub
ich innowacja.

Dystrybucja ulotek, plakatéw i innych
materialdw informacyjnych

Realizator/realizatorzy
Programu, organizator
programu, grupy
wspierajace program

Proces ciagly przez caly okres
realizacji programu

Prowadzenie dziatan edukacyjnych w
zakresie raka szyjki macicy
skierowanych do mtodziezy szkolnej
powiatu tczewskiego oraz matek
dziewczat zakwalifikowanych do
szczepien ochronnych.

Realizator/realizatorzy
programu, grupy
wspierajace program

Proces ciagly przez caly okres
realizacji programu

Realizacja szczepieni ochronnych

Realizator/realizatorzy
programu

Cyklicznie w kazdym roku
realizacji szczepienie dziewczat
z kolejnego rocznika urodzenia

Ewaluacja i monitoring

Organizator programu,
realizator/realizatorzy
programu

Od stycznia 2018 proces ciagly

Organizator programu,

Zgodnie z zawartymi umowami —

Rozliczenie realizator/realizatorzy .
proces ciagly
programu
Organizator programu, | Roczne — [ kw. roku nastepujacego
Sprawozdawczosé realizator/realizatorzy po roku realizacji,

programu

raport koncowy — I péirocze 2023r.
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Przewidywane dzialania oraz terminy realizacji moga ulec zmianie w zalezno$ci od réznych
czynnikdéw zewnetrznych.

2. Planowane interwencje, kryteria i sposéb kwalifikacji uczestnikow, zasady udzielania
Swiadczen

Program zaktada dwa kierunki dziatan:
KIERUNEK PIERWSZY - EDUKACJA

Edukacja w zakresie raka szyjki macicy skierowana bedzie do mtlodziezy szkolnej powiatu
tczewskiego oraz matek dziewczat zakwalifikowanych do szczepien ochronnych.

Dziatania edukacyjne beda miaty na celu zwigkszenie $wiadomosci zdrowotnej o ryzyku zakazen
onkogennymi typami wirusa HPV i zachorowan na raka szyjki macicy oraz zwrdcenie uwagi
na wlasciwe zachowania zdrowotne wsréd mtlodziezy, zachgcenie do dbania o wiasne zdrowie.
Prowadzone beda w szczegolnosci na terenie szkot powiatu tczewskiego oraz w $wietlicach na terenie
gmin powiatu.

W ramach tej czgsci programu planowane jest:

— opracowanie ulotki lub plakatu informacyjnego na temat ryzykownych zachowan i sposobow
zapobiegania zakazeniu wirusem HPV, czynnikéw zachorowania na raka szyjki macicy,

— organizacja spotkan informacyjno-edukacyjnych dla miodziezy szkolnej (promowanie
zachowan prozdrowotnych wsrod mtlodziezy szkolnej i ochrona przed zakazeniami oraz
oméwienie czynnikdw ryzyka zakazen HPV i zachowan ryzykownych dla zdrowia), zakres
informacji i sposob przekazania dostosowany do wieku odbiorcow,

— organizacja spotkan edukacyjno-informacyjnych dla matek/opiekunéw prawnych dziewczat
objetych programem szczepien ochronnych.

Zajecia edukacyjne mtodziezy szkolnej prowadzone beda w ramach szkolnych zaje¢ (wychowanie do
zycia w rodzinie, zajecia z wychowawcg). Informacje o szczepieniach ochronnych powinny by¢
przekazywane na lekcjach przyrody lub na spotkaniach z pielegniarka szkolna, lekarzem lub podczas
spotkan ze specjalista/edukatorem prowadzacym zajecia.

W ramach spotkan edukacyjno-informacyjnych dla matek dziewczat obje¢tych programem szczepien
ochronnych, ktére przeprowadzone zostana w szkole lub w innym wybranym miejscu, przekazana
zostanie wiedza na temat profilaktyki pierwotnej i wtornej z wykorzystaniem materialdw
edukacyjnych dla milodziezy. Celem spotkan bedzie poprawa uczestnictwa w badaniach
przesiewowych realizowanych w ramach Populacyjnego Programu Profilaktyki i Wczesnego
Wykrywania Raka Szyjki Macicy.

KIERUNEK DRUGI - SZCZEPIENIA OCHRONNE DZIEWCZAT W WIEKU 12 LAT

Réwnolegle z dziataniami edukacyjnymi realizowane bgda szczepienia ochronne dziewczat w wieku
12 lat z grupy docelowe;j.

W ramach tej czesci programu planowane jest:

— przygotowanie materialdéw informacyjnych, w formie ulotki badZ broszury, o zalecanych
szczepieniach ochronnych, wskazujacych na skutecznos$¢ szczepionki oraz zawierajacych
elementy materiatu edukacyjnego z zakresu czynnikéw zakazen i zachorowan na raka szyjki
macicy,

— rozpowszechnienie informacji o szczepieniach w urzedach, instytucjach publicznych,
osrodkach zdrowia, szkotach, na stronach internetowych powiatu i gmin, w lokalnej prasie,
bezposredni kontakt z rodzicem dziecka (telefon, zaproszenie na szczepienie),

— realizacja szczepien ochronnych przeciw HPV w populacji dziewczat w wieku 12 lat,

— monitorowanie przebiegu szczepien,

— sporzadzenie raportu koncowego.
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Swiadczenia udzielane beda przez podmioty lecznicze wytonione w drodze konkursu ofert, zgodnie
z zapisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych, dysponujace personelem medycznym o odpowiednich kwalifikacjach
zawodowych i uprawnieniach do udzielania $wiadczen zdrowotnych okreslonych w odrebnych
przepisach oraz posiadajgce sprzet niezbgdny do prawidlowego wykonania $wiadczen zdrowotnych
i odpowiadajacy wymaganiom okreslonym w odrebnych przepisach®.

Wybrani realizatorzy zobowigzani beda do:

1) zaproszenia adresatow szczepionki, tj. dziewczat zamieszkalych na terenie powiatu tczewskiego
z danego rocznika urodzenia, na bezptatne szczepienie przeciw wirusowi HPV;

2) przekazania rodzicom/opiekunom prawnym jak i dziewczetom objetym programem szczepief
ochronnych informacji na temat czynnikéw ryzyka zakazen wirusem HPV i zachorowan na raka
szyjki macicy, wiasciwych zachowan zdrowotnych oraz znaczenia badan przesiewowych (badan
cytologicznych);

3) poinstruowania rodzica/opiekuna prawnego o sposobie postepowania w razie wystgpienia
niepozadanego odczynu poszczepiennego oraz o miejscu gdzie mozna sie zglosi¢ w razie
ewentualnych dzialan niepozadanych;

4) uzyskania pisemnej zgody rodzica/opiekuna prawnego na wykonanie cyklu szczepien;

5) przeprowadzenia badania lekarskiego 1 kwalifikacji do szczepienia, przed podaniem kazdej dawki
szczepienia;

6) wykonania szczepiefi — osoby, ktére przyjety pierwsza dawke szczepionki zostang powiadomione
o terminie kolejnego szczepienia;

7) dokonania wpisu o szczepieniu do wymaganej dokumentacji medycznej (np. ksiazeczki zdrowia,
karty szczepien);

8) przeprowadzenia badania ankietowego wsréd rodzicéw/opiekundéw prawnych przed podaniem
pierwszej i po podaniu drugiej dawki szczepionki.

Tabela 7. Ilo$¢ dziewczat 12-letnich kwalifikujacych si¢ do szczepien ochronnych przeciw HPV

Nezre iy Ilos¢ dziewczat wg rocznika urodzenia
2006 2007 2008 2009 2010
Miasto Tczew 297 330 368 365 339
Gmina Tczew 89 90 83 100 100
Miasto i Gmina Pelplin 104 121 98 102 113
Miasto i Gmina Gniew 92 104 108 118 99
Gmina Subkowy 29 39 35 57 36
Gmina Morzeszczyn 23 31 21 20 23
Razem 634 715 713 762 710

Opracowano na podstawie danych uzyskanych z Gmin Powiatu Tczewskiego

Zakup szczepionki oraz jej transport i przechowywanie powinien by¢ przeprowadzony zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami i zaleceniami producenta, szczepionka powinna by¢ dopuszczona
do obrotu i stosowania na terenie Polski na podstawie wpisu do rejestru srodkéw farmaceutycznych
lub materiatéw medycznych.

® Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t.j. Dz. U. 22016 r. poz. 1638 z pézn. zm.);
Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 z p6zn. zm.); Ustawa z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. 22017 r. poz. 211 z pdzn. zm.); Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdtowych wymagaf, jakim powinny odpowiadaé
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza (Dz. U. poz. 739).
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Ze wzgledu na celowo$¢ oraz ograniczone $rodki jakimi na ten cel dysponuje Powiat Tczewski dla
celow programu zastata wybrana szczepionka czterowalentna Silgard charakteryzujaca sie szerszym
spektrum dziatania anizeli szczepionka dwuwalentna (obejmuje spektrum dziatania cztery najczesciej
wystepujace typy wirusa: typy 6, 11 odpowiedzialne za wystapienie brodawek narzadéw plciowych
oraz typy 16, 18 onkogenne), ponadto szczepionka ta wykorzystywana byla w dotychczasowej
realizacji programu szczepien ochronnych.

Rozwazane jest roéwniez uzycie szczepionki Gardasil 9 (najszersze spektrum dziatania) w przypadku
jesli jej cena na przestrzeni kilku najblizszych lat spadtaby do poziomu umozliwiajacego finansowanie
jej ze srodkéw Powiatu Tczewskiego i zainteresowanych gmin (jej aktualna cena: 330 zt — 1 dawka).

W  sytuacjach wymagajacych zmian organizacyjnych, program moze ulega¢ modyfikacjom
wprowadzonym przez Zarzad Powiatu Tczewskiego.

3. Sposob powiazania dzialan programu ze Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi
ze Srodkow publicznych

Szczepienie przeciw HPV znajduje si¢ w Programie Szczepien Ochronnych na rok 2017 w grupie
szczepien zalecanych.” Planowang interwencje mozna zatem traktowac jako uzupelnienie swiadczen
gwarantowanych — szczepien obowiazkowych finansowanych przez budzet panstwa.

4. Sp6jnos¢ merytoryczna i organizacyjna

Niniejszy program polityki zdrowotnej dotyczy problemu, ktéry nie jest objety analogicznymi
programami opracowywanymi, wdrazanymi, realizowanymi i finansowanymi przez Narodowy
Fundusz Zdrowia oraz ministra wlasciwego do spraw zdrowia, okreslonymi w art. 48 ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. Nie ma zatem jego
odpowiednika w zakresie §wiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak podkresli¢, ze jego zakres
merytoryczny oraz organizacyjny oparty jest na aktualnych podstawach naukowych i nie budzi
zastrzezen.

5. Sposéb zakonczenia udzialu w programie i mozliwo$¢ kontynuacji

Kompletne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu pelnego schematu szczepienia
szczepionka przeciw HPV zgodnie z wytycznymi producenta dotyczacymi dawkowania wraz
z uczestniczeniem w czesci edukacyjnej z zakresu promocji zdrowia. Przerwanie udziatu jest mozliwe
na kazdym etapie programu. Moze to mie¢ miejsce na zyczenie rodzicéw/opiekundéw prawnych
uczestnika.

6. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Akcja szczepien bedzie prowadzona z zachowaniem wszelkich warunkéw fachowych i sanitarnych
okreslonych dla tej procedury medycznej wynikajacych z obowigzujacych norm i przepiséw prawa.
Podanie szczepionki zostanie poprzedzone lekarskim badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia
przeciwwskazan do wykonania szczepienia ochronnego®.

W pomieszczeniach, w ktorych prowadzone beda szczepienia, bedg instalacje oraz sprzet wymagany
dla gabinetéw zabiegowych, tzn. umywalka z baterig z ciepta i zimng woda, dozownik z mydiem
w plynie oraz ptynem dezynfekcyjnym, pojemniki z recznikami jednorazowego uzytku oraz na
reczniki zuzyte. Utylizacja zuzytego sprzetu medycznego i materiatéw bedzie wykonywana zgodnie
z obowigzujacymi normami i przepisami prawa. Zgodnie w wymaganiami ogoélnobudowlanymi
pomieszczenia i urzadzenia beda umozliwiaty ich mycie oraz dezynfekcje’.

7 Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 4 stycznia 2017 r. w sprawie Programu Szczepien
Ochronnych na rok 2017 (Dz. Urz. MZ 2017 poz.1).

8 Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (t.j. Dz.
U.z2016 r. poz. 1866 z p6zn. zm.).

° Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdlowych wymagan, jakim
powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza (Dz. U. poz.
739).
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7. Kompetencje i warunki niezbedne do realizacji programu

Podmiot realizujacy zadania w ramach programu musi spetnia¢ okreslone warunki, m.in.:
— posiada¢ uprawnienia do realizacji zadania,
— posiada¢ wiedzg i do§wiadczenie w tym zakresie,
— dysponowa¢ odpowiednim potencjatem technicznym oraz zasobami.

Szczepienia przeprowadzone beda przez wykwalifikowany personel medyczny — osoby z tytulem
lekarza, pielegniarki, potoznej '° z zachowaniem wszelkich warunkéw niezbednych dla prawidtowego
szczepienia.

W programie zastosuje si¢ produkty lecznicze zarejestrowane i dopuszczone do obrotu na terenie
Polski, rekomendowane w wytycznych ogélnopolskich oraz zatwierdzone przez wiasciwe gremia
naukowe (m.in. Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne, Polskie
Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV, Polskie Towarzystwo Pediatryczne, Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne)''.

Dokumentacja medyczna powstajgca w zwiazku z realizacja programu bedzie prowadzona
i przechowywana w siedzibie realizatora akcji szczepien zgodnie z obowiazujgcymi przepisami
dotyczacymi dokumentacji medycznej oraz ochrony danych osobowych'%.

8. Dowody skutecznosci

W opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych nr 97/2012 z dnia 11 czerwca 2012 .
zawarto migedzy innymi nastepujace wnioski z oceny problemu zdrowotnego:

1. Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat przeciw
HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie
szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak réwniez klykcin konczystych (szczepionka
czterowalentna).

2. Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne i najbardziej skuteczne byloby szczepienie
jeszcze przed ekspozycja na HPV podczas kontaktu seksualnego. Wiele krajéow wiaczyto szczepienia
mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programéw szczepien; roézne sa natomiast
wskazania co do wieku dziewczat objetych szczepieniem miedzy panstwami.

3. W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaly wpisane przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego
do Programu Szczepien Ochronnych w czesci 1T ,,Szczepienia zalecane — niefinansowane ze $rodkéw
znajdujacych sie¢ w budzecie Ministra Zdrowia”.

4. Badania kliniczne z randomizacja wykazaly, Zze obie szczepionki (2-walentna oraz 4-walentna)
sg wysoce skuteczne w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet niezakazonych
HPV, przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz zakazonych; jednakze nalezy zauwazyc,
ze okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krotki, by zaobserwowaé rzeczywisty wplyw
na zapadalno$¢ i $miertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy."

Kilkuletnie obserwacje i wyniki badan klinicznych wykazaly, ze zaszczepienie pelnym cyklem
zmniejsza ryzyko rozwoju stanu przednowotworowego, a szczepienie kobiet niezakazonych HPV jest
trzykrotnie skuteczniejsze jeszcze przed inicjacja seksualng'?.

' Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2011 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych od
pracownikéw na poszczegdlnych rodzajach stanowisk pracy w podmiotach leczniczych niebedacych
przedsigbiorcami (Dz. U. Nr 151, poz. 896).

"! Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2017 r. poz. 211 z pdzn. zm.).

"2 Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz. U. 22016 r. poz. 922).

' Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych nr 97/2012 z dnia 11 czerwca 2012 o projekcie
programu zdrowotnego Powiatowy Program Zapobiegania Czynnikom Ryzyka Raka Szyjki Macicy ,,Chronie
zycie przed rakiem” realizowanego przez Powiat Tczewski.

'* Chybicka A., Polskie Towarzystwo Pediatryczne: , Zalecenia grupy ekspertdéw dotyczace pierwotnej
profilaktyki raka szyjki macicy u dziewczat i mtodych kobiet”, Pediatria Pol. 2010;85(4).
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Ocena skutecznosci szczepionek szczegdlnie diugoterminowej odpornosci wcigz jest przedmiotem
wielu badan. W wigkszosci badan wykazano wysoka skuteczno$¢ szczepionek w zapobieganiu
inwazyjnym zmianom w obregbie szyjki macicy mogacych prowadzi¢ do rozwoju nowotworu
u mlodych kobiet. Pomimo wykazanego spadku skutecznosci wraz z wiekiem, szczepionki przeciw
HPV okazaly si¢ réwniez skuteczne w zapobieganiu ponownym zakazeniom wirusem HPV u kobiet
po zabiegach chirurgicznych zwiazanych z zakazeniem HPV. Dane wskazujg réwniez na korzystny
profil bezpieczenstwa badanych preparatow. Wsréd prowadzonych badan skutecznosci
i bezpieczenstwa szczepionek przeciw HPV nalezy wymieni¢:

— badanie PATRICIA — badania prowadzone w 14 krajach Azji, Europy, Ameryki Poludniowe;j
i Ameryki Pdétnocnej, trwaly ponad 5 lat, oceniano dziatania prewencyjne szczepionki
Cervarix wobec klinicznych punktéw koncowych takich jak: neoplazja szyjki macicy, rak
in situ oraz rak inwazyjny,

— badanie FUTURE 1 oraz FUTURE II — mialy na celu okreslenie wtasciwosci ochronnych
szczepionki czterowalentnej Silgard przed ryzykiem rozwoju choroby zwiazanej
z $rodblonkowa neoplazja szyjki macicy, pochwy lub sromu oraz rozwojem brodawek
piciowych, po wezesniejszych chirurgicznych interwencjach w obrebie narzadéw ptciowych
zwigzanych z zakazeniem HPV,

— badania brazylijskie — badania trwaly ponad 7 lat, celem badan byla ocena skutecznosci
szczepionki w zapobieganiu incydentom zakazenia HPV, celem drugorzednym byla ocena
skutecznos$ci przeciw przewleklemu zakazeniu i zwigzanym z nim wystepowaniem zmian
cytologicznych i histopatologicznych oraz ocena dlugoterminowej skutecznosci szczepionki,

— badania na Costa Rica — badanie obejmowato kobiety przed rozpoczgciem wspdtzycia
seksualnego, bylo to badania randomizowane, z grupg kontrolng przeprowadzonew grupie
7466 zdrowych kobiet w wieku 18-25 lat,

— badania wieloosrodkowe — badania bezpieczenstwa szczepionki biwalentnej przeprowadzono
w 57 osrodkach.

Biorac pod uwagg wykazang w docelowych grupach wysoka skutecznos$¢ szczepionki Cervarix
(szczepionka dwuwalentna) oraz Silgard (szczepionka czterowalentna) w wyzej wymienionych
badaniach zaré6wno w ochronie przed rozwojem neoplacji szyjki macicy, raka in situ oraz raka
inwazyjnego jak i przed powtdrnymi zakazeniami i nawrotami choréb wywotanych HPV, szczepienia
te zastuguja na rozpowszechnienie."

W  badaniu skutecznosci szczepionki dziewigciowalentnej przeprowadzonym w Ameryce
i obejmujacym okoto 14 tys. kobiet w wieku 16-26 lat skutecznos¢ w zapobieganiu zaawansowanym
zmianom dysplastycznym szyjki macicy, pochwy isromu wywotanym przez typy 31, 33, 45, 52
lub 58 oceniono w populacji na 96,7% '°.

Wprowadzenie szczepien moze doprowadzi¢ do zmniejszenia $miertelnosci z powodu raka szyjki
macicy i rownoczes$nie zredukowaé koszty ekonomiczne zwigzane z rozpoznaniem i leczeniem.
Szczepienie zmniejszy rdéwniez poczucie zagrozenia zachorowaniem. Udowodniono naukowo
skuteczna ochrong przed rozwojem zakazenia HPV. Trwaja badania, ktdre ustalg potrzebe stosowania
dawek przypominajacych. Szczepionki przeciw HPV wciaz sg jeszcze wprowadzane do szerokiego
uzytku, dlatego nie ma dodatkowych danych dotyczacych skutecznosci preparatow oprécz tych,
ktérymi dysponuja sami producenci .

"> M.Prygiel, W. Janaszek-Seydlitz Skutecznos¢ oraz bezpieczenstwo szczepionek przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego (HPV) Zaklad Badania Surowic i Szczepionek Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego — Pafistwowego Zaktadu Higieny w Warszawie, Przeglad Epidemiologiczny 2012;66:657-665.
'S European Medicines Agency, Streszczenie EPAR dla ogotu spoteczenstwa, EMA/211870/2015,
http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-

_Summary_for_the public/human/003852/WC500189114.pdf [dostep: 04.03.2016; 21:20].

"7 Mrozek-Budzyn D.: Wakcynologia praktyczna, wyd. V. Bielsko-Biata 2015.
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KOSZTY REALIZACJI I ZRODEA FINANSOWANIA PROGRAMU

Do oszacowania kosztéw realizacji programu przyjeto zalozenia wynikajace z dotychczasowej
realizacji programu, w tym:

1) cena podania jednej dawki szczepionki, w ktorg wkalkulowane sa koszty zakupu szczepionki,
lekarskiego badania kwalifikacyjnego, zaszczepienia wraz z utylizacjg odpadéw — 180,00 zt;

2) wskaznik zgtaszalnosci do programu szczepien ochronnych — 70 %;

3) koszt promocji programu i prowadzonych dziatan edukacyjnych — 10 % warto$ci szczepien
w danym roku budzetowym.

Tabela 8. Szacunkowy koszt realizacji programu

L Zakres danveh Rok realizacji programu/rok urodzenia

P- Y 2018/2006 | 2019/2007 | 2020/2008 | 2021/2009 | 2022/2010

1. | Szacunkowa liczba dziewczat 634 715 713 762 710

5 Wskaz'mk‘ zgtaszalnosei na 70% 70% 70% 70% 70%
szczepienia
Liczba dziewczat

3. | zuwzglednieniem 444 501 499 533 497
wskaznika zgtaszalnosci
Cena podania dwoch dawek

4. | szczepionki 360zt 360zt 360zt 360zt 360zt
(2x 180,00 z1)

5. | Laczny koszt szezepien 159 840zt | 180360zt | 179 640zt | 191880zt | 178 920zt
(wiersz 3 x wiersz 4)
Koszt promocji i edukacji A

6. fwiersz 5 x 10%) 15 984zt 18 036zt 17 964zt 19 188zt 17 892zt

7. | Razem 175 824z1 | 198 396zt | 197 604zt | 211 068z1 | 196 812zt

Id: 958DEJF6-352B-4E90-BA88-6A66810D3E9C. Podpisany

Przewidywany catkowity koszt pigcioletniej realizacji programu wynosi 979 704 zl.

Zrédia finansowania:

1) srodki Powiatu Tczewskiego;

2) Srodki finansowe poszczegdlnych gmin Powiatu, przekazane w ramach udzielonej pomocy
finansowej Powiatowi Tczewskiemu na realizacj¢ programéw profilaktycznych z zakresu
promoc;ji i ochrony zdrowia;

3) inne $rodki zewngtrzne pozyskane przez Powiat Tczewski, w tym:

— fundusze unijne i/lub inne pochodzace z bezzwrotnej pomocy zagraniczne;j,
— uzyskane z Narodowego Funduszu Zdrowia;

4) dzialania edukacyjne w zakresie zwigzanym z programem moga byé finansowane réwniez
w ramach wykonywania zadan wynikajacych z ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r. o dziatalnosci
pozytku publicznego i o wolontariacie.

Powiat Tczewski bedzie dazyt do jak najpetniejszej realizacji programu. Jednakze realizacja programu
w duzym stopniu uzalezniona bedzie od wysokosci posiadanych/pozyskanych $rodkéw finansowych.
W przypadku niepozyskania/niezabezpieczenia wymaganej kwoty Srodkéw finansowych program
bedzie realizowany w ograniczonym zakresie — realizowany bedzie kierunek drugi: szczepienia
ochronne dziewczat w wieku 12 lat, z mozliwoscia wylaczenia z programu szczepien ochronnych
dziewczat zamieszkujgcych na terenie gmin, ktére nie partycypuja w kosztach szczepien ochronnych.
Natomiast dziatania edukacyjne ograniczone bgda do rozméw z rodzicami/opiekunami prawnymi
1 szczepionymi dziewczgtami.
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MONITOROWANIE I EWALUACJA

Realizacja programu bedzie poddana ewaluacji rozumianej jako planowe dzialanie majace na celu
oceng realizacji wykonania programu.

Ocena zgtaszalnosci do programu, jako$ci $wiadczen w programie i efektywnosci programu okreslana
bedzie corocznie, w terminie do 31 marca roku nastepujacego po roku realizacji programu,
na podstawie sprawozdan sporzadzanych przez realizatora/realizator6w przedktadanych Powiatowi
Tczewskiemu, uwzgledniajacych nastepujace wskazniki:

— liczba wydrukowanych materialéw edukacyjnych, ulotek, broszur,

— liczba szkét, w ktérych realizowane byly dziatania edukacyjne w ramach programu,

— liczba zawartych uméw z gminami Powiatu o wspétfinansowanie programu,

— liczba spotkan edukacyjno-informacyjnych dla matek/opiekunéw prawnych dziewczat
objetych programem szczepien ochronnych,

— liczba podmiotéw realizujacych program,

— liczba artykutéow w prasie,

— liczba konferencji,

— liczba oraz wskaznik procentowy dziewczat zaszczepionych w grupie docelowej,

— liczba matek/opiekunéw prawnych dziewczat bioracych udzial w programie szczepien
ochronnych, ktére wykonaty badania cytologiczne,

— wskaznik procentowy 0sob zadowolonych z uczestnictwa w programie,

— wskaznik procentowy osob, u ktérych nastapit wzrost wiedzy o czynnikach ryzyka
zakazeniem wirusem HPV.

Istotnym elementem ewaluacji programu begda wyniki anonimowej ankiety badajacej poziom wiedzy
o czynnikach ryzyka zakazen HPV i zadowolenie z uczestnictwa w programie.

Formularze ankiet (przed przystgpieniem do programu i po jego zakonczeniu) bedg dostepne
u realizatora/realizatoréw programu. Wypelnione ankiety po zakonczonej w danym roku realizacji
programu bedg przekazywane przez realizatora/realizatoréw do Starostwa Powiatowego w Tczewie.
Na podstawie otrzymanych ankiet wyznaczona w Starostwie Powiatowym osoba przeprowadzi
ewaluacje w trakcie realizacji programu oraz po jego zakonczeniu.

Opracowanie na temat dzialan przeprowadzonych w ramach programu w poszczegdlnych latach
bedzie przedkladane corocznie Radzie Powiatu Tczewskiego w pierwszym kwartale roku
nastepujacego po roku realizacji.

OKRES REALIZACJI PROGRAMU

Program realizowany bedzie w latach 2018 — 2022. Wysokos¢ $rodkéw finansowych przeznaczonych
na realizacje programu okreslana bedzie corocznie przez Rade Powiatu Tczewskiego w drodze
uchwaly budzetowej. W poszczegélnych latach do akcji szczepien zapraszane beda kolejne osoby
wchodzace w wiek pozwalajacy na kwalifikacj¢ do programu.

Mozliwa bedzie kontynuacja programu w kolejnym okresie realizacji. Decyzja w tym zakresie
uzalezniona bedzie od dostepnych $rodkow finansowych oraz wyniku oceny efektywnosci programu
przeprowadzonej na zasadach opisanych w dziale : monitorowanie i ewaluacja.

Niniejszy Program opracowano na podstawie:
Literatura:

1) Raport z sesji naukowej zorganizowanej przez Szkote Nauk Spotecznych IFiS PAN i dziennik
»Stuzba Zdrowia” 9 pazdziernika 2007 r. w Warszawie, redakcja naukowa: prof. dr hab.
Antonina Ostrowska i dr Mariusz Gujski;

2) Uzupetnione stanowisko Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego dotyczace szczepien
przeciwko zakazeniom wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV), Reprint Ginekol Pol.
2009,80,870-876;
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Powiatowy Program Profilaktyki Zakazert Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV ,,Chronie zycie przed rakiem”

3) Wytyczne dla organizacji programéw profilaktycznych przez jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Profilaktyka HPV w Polsce”, czerwiec 2010;

4) Wydanie specjalne samorzadowe ,,Stuzby Zdrowia”, Nr indeksu 349062 ISSN 0137-8686,
rok 2010;

5) Poradnik tworzenia 1 wdrazania samorzadowych programéw zdrowotnych ,Marsz
po zdrowie”, autorzy: B. Skoébel i M. Wojcik, Lublin — Warszawa 2010;

6) Informacje i dane statystyczne dostepne na stronie http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-
macicy/;

7) Informacje i dane statystyczne dostepna na stronie htip:/Avww.nfz. gov.pl;

8) Raport: Zdrowie kobiet w wieku prokreacyjnym 15-49 lat. Polska 2006, str. 16;

9) Zatacznik do Komunikatu Gléwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 22 pazdziernika 2009 r.
w sprawie Programu Szczepien Ochronnych na 2010 (Dz. Urz. MZ nr 10 z dnia
23 pazdziernika 2009);

10) Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych nr 97/2012 z dnia 11 czerwca 2012 1.
o projekcie programu zdrowotnego opracowanego przez Powiat Tczewski;

11) Chybicka A., Polskie Towarzystwo Pediatryczne: ,Zalecenia grupy ekspertow dotyczgce
pierwotnej profilaktyki raka szyjki macicy u dziewczat i mtodych kobiet”, Pediatria Pol. 2010;
85(4);

12) Bagk B., Wrzesniewska M.: ,Skuteczno$é szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka
ludzkiego HPV w profilaktyce pierwotnej raka szyjki macicy”, Problemy Pielegniarstwa
2012;20(3): 353-360;

13) M.Prygiel, W. Janaszek-Seydlitz Skuteczno$¢ oraz bezpieczenstwo szczepionek przeciw
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) Zaktad Badania Surowic i Szczepionek Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny w Warszawie, Przeglad
Epidemiologiczny 2012;66:657-665.

14) European  Medicines Agency, Streszczenie EPAR dla ogélu  spoteczenstwa,
EMA/211870/2015, http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR -
_Summary_for_the public/human/003852/WC500189114.pdf [dostep: 04.03.2016; 21:20];

15) Mrozek-Budzyn D.: Wakcynologia praktyczna, wyd. V. Bielsko-Biata 2015;

16) Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 4 stycznia 2017 r. w sprawie Programu
Szczepien Ochronnych na rok 2017 (Dz. Urz. MZ 2017 poz.1).

Akty prawne:

1) Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 1638
z pézn. zm.);

2) Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkoéw publicznych (t.j. Dz. U. 22016 r. poz. 1793 z pézn. zm.);

3) Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi (t,j. Dz. U. 22016 r. poz. 1866 z pdzn. zm.);

4) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdtowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego
dzialalnos¢ lecznicza (Dz. U. poz. 739);

5) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2011 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych
od pracownikéw na poszczegdlnych rodzajach stanowisk pracy w podmiotach leczniczych
niebedacych przedsigbiorcami (Dz. U. Nr 151, poz. 896);

6) Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 211 z p6zn.
zm.);

7) Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 2142
z p6éZn. zm.);

8) Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz. U. z 2016 r.
poz. 922).
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