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Pan
prof. dr hab. med. Andrzej Matyja
Prezes Naczelnej Rady Lekarskiej

Szanowny Panie Prezesie,

W nawigzaniu do uczestnictwa przedstawiciela Izby Lekarskiej w zespole do spraw
dostepnosci lekéw powotanym przez Ministra Zdrowia uprzejmie informuje, ze podczas
grudniowego posiedzenia tego zespotu omawiana byta sytuacja zwigzku z uzyskanymi
informacjami od podmiotu odpowiedzialnego o czasowym zmniejszeniu dostepnosci do
szczepionek Gardasil i Gardasil 9. W trakcie posiedzenie zespotu Podsekretarz Stanu
Pan Maciej Mitkowski przedstawit sytuacje dotyczgca brakéw tej szczepionki, informacji
o jej niedostepnosci do roku 2022 r. oraz poprosit przedstawiciela |1zby Lekarskiej by
poinformowat cztonkdw izby — lekarzy by nie rozpoczyna¢ szczepien tym lekiem z uwagi
na informacje podmiotu odpowiedzialnego, ze nie dostarczy na polski rynek szczepionek
podtrzymujacych do zakoriczenia procesu szczepienia.

Minister Zdrowia prosi o przekazanie powyzszej informaciji cztonkom izby lekarskiej oraz
prosi o przyjecie ponizszych wyjasnien.

Przyczyny ograniczonej aktualnie dostepnos$ci na polskim rynku wigzg sie z gwattownym
wzrostem zainteresowania szczepieniami przeciwko HPV na $wiecie, w tym
zwiekszajgca sie liczbg narodowych programéw szczepieh oraz obejmowéniem tymi
programami takze chtopcéw. W Ministerstwie Zdrowia odbylo sie spotkanie z podmiotem
odpowiedzialnym MSD w sprawie Gardasilu i Gardasilu 9, na ktérym wyjasniono, ze
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produkcja pfzedmiotqwej szczepionki trwa 2 lata i aktualnie dobiega ona korica, zatem
na rynku pojawig sie jej nowe dostawy. Jednoczesnie podmiot odpowiedzialny
poinformowat Ministerstwo Zdrowia, ze dostepno$¢ produktu w Europie bedzie
problemem. Jako przyczyne istniejacego problemu z dostepnoscia do szczepionki
wskazano na zbyt mate moce produkcyjne, ktére pozwolityby zaspokoi¢ caty popyt oraz
fakt, Ze podmiot ten zostat jedyng firmg w skali catej Europy wytwarzajgcg przedmiotowg
szczepionke. Firma MSD poinformowata jednoczes$nie Ministerstwo Zdrowia, Ze jest
zobligowana w pierwszej kolejnosci dostarczyé produkt na rynki, ktére majg rozpoczete
wczesniej narodowe programy powszechnych szczepien z zastosowaniem Gardasil 9.
Powrét petnej dostepnosci Gardasilu 9 na rynek polski przewiduje sie na przetomie 2021
i 2022 roku. llos¢ dawek Gardasil 9, ktére firma MSD dostarczy na polski rynek w | kw.
2020 r. umozliwi dokonczenie schematéw szczepien pacjentom, ktérzy w 2019 r.
rozpoczeli szczepienie w ramach Programéw Zdrowotnych realizowanych przez
jednostki samorzadu terytorialnego. W przypadku pacjentéw indywidualnych, ktérzy
rozpoczeli w 2019 r. szczepienie Gardasil 9, planowane jest uruchomieniem dia nich
specjalnego programu umozZliwiajgcego dostarczenie dawek koniecznych na
dokoriczenie cyklu szczepienia. Minister Zdrowia informuje, iz przedmiotowe szczepionki
s3 na biezgco monitorowane przez powotany przez Ministra Zdrowia Zesp6t do spraw
przeciwdziatania brakom w dostepnosci produktéw leczniczych, w skiad ktérego
wchodzg: Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia odpowiedzialny za polityke
lekowg, przedstawiciele departamentu wtasciwego do spraw polityki lekowej w
Ministerstwie Zdrowia, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego,
Narodowego Funduszu Zdrowia, Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia,
Naczelnej I1zby Aptekarskiej oraz Naczelnej I1zby Lekarskiej. Na posiedzeniu Zespotu w
dniu 6 grudnia 2019 r., podczas ktérego byt obecny przedstawiciel Naczelnej Izby
Lekarskiej — Pan Mariusz Janikowski, zarekomendowano, by lekarze nie rozpoczynali
szczepien ochronnych przeciwko HPV w biezgcym roku z uwagi na ograniczong ilo$é

szczepionek, ktdérg podmiot odpowiedzialny ma dostarczyé na rynek polski.

Z wyrazami szacunku,
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
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