zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

T
Numer: BIP — 351, analiza AOTM-OT-4350-33/2013

‘Whiosek o objecie refundacjg leku: Synflorix, kod EAN 5909990678075 we wskazaniu: czynne

Tytut: ‘uodpornienie przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc oraz ostremu zapaleniu ucha

— " srodkowego wywotanym przez Streptococcus pneumoniae u niemowlat rozpoczynajacych cykl
'szczepien od ukonczenia 6 tygodnia zycia do 6 miesigca zycia (schemat 3 + 1).

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zloZzy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badi przesfac przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwag’ mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMz.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)?® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej
Imi¢ i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dr n. med. Jolanta Herda, Dyrektor SPZOZ w Putawach, Specjalista w dziedzinie zdrowia publicznego

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

B Zicienie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

" zgodris z art 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycinych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

: zgoarie z art. 31s ust. 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn.
zm.)

* 0 ktérsj mowa w art. 31s ust. 9 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
Z p6Zr. 2m.)




UWAGA!

Czesc A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu interesoéw.

Czesc B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czesc A
Oswiadczam, ze ja, m6j matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu?, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O

Umowy o swiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia [J

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze O

na rzecz podmiotow okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

.8.Czionkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspéinym pozyciu, nie moga:

1) byc cztonkami organdéw spéfek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byc czfonkami organdéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalnosc¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) byc cztonkami organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalnosc, o ktérej
mowa w pkt 1i2,”

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Paniag/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Fani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).
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Czesc B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznoéci okre$lonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktorg/ osédb, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Miasto Pulawy w gronie trzech innych samorzadow w Polsce opracowato i przekazalo
w drodze postgpowania konkursowego do realizacji Samodzielnemu Publicznemu Zakladowi
Opieki Zdrowotnej w Putawach program zdrowotny dotyczgcy profilaktyki zakazen
pnuemokokowych u dzieci. Zadanie odnosi sie wprost do zapiséw ustawy o samorzadzie
gminnym, obligujacej do kreowania i realizowania projektow zdrowotnych.

Program, ktérego realizatorem od prawie 7 lat jest SPZOZ w Putawach —
wielospecjalistyczny szpital posiadajacy w swoich strukturach podstawowa opieke zdrowotna
oraz oddziaty: noworodkowy. dzieciecy i dzieciecy zakaZzny, w pierwszych trzech latach
wdrazany byl poprzez szczepienia dzieci preparatem Prevenar. Nastgpnie dokonano zmiany
polegajacej na umozliwieniu wykonywania szczepien réwniez z uzyciem Synflorixu, co
zwigkszylo dostepnos¢ dzieci to omawianej procedury. Osobami uprawnionymi do korzystania
ze szczepien przeciwko Streptococcus pneumoniae sg dzieci urodzone w danym roku wdrazania
programu (poza wyjatkiem koniecznosci uzupelniania schematu szczepienia w przypadku
kontynuacji z roku poprzedniego) i zamieszkale na terenie miasta Putawy, z wylaczeniem tzw.
grup ryzyka ujetych w rozporzadzeniu Ministra zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011r., w sprawie
obowigzkowych szczepien ochronnych. Dywersyfikacja w postaci zastosowania w projekcie
zblizonych w dziataniach obu preparatéw, a jednoczesnie roznicy w cenie na korzysé
Synflorixu, przy zalozeniu speinienia zasad HTA, czyli skutecznosci, bezpieczenstwa oraz
kosztu (oplacalnosci danej technologii medycznej), spowodowala wzrost odsetka objecia dzieci
profilaktyka I fazy w pierwszym roku po zmianie az o 60%. W kolejnych latach grupa
odbiorcéw programu zwigkszata si¢ odpowiednio 2,5 oraz ponad trzykrotnie w odniesieniu do
sredniej ilosci dzieci w ciggu roku przed wdrozeniem zmiany. Istotnym podkreslenia jest faki,

| ze srodki finansowe jakie przeznaczata gmina w ostatnich czterech latach praktycznie byly na
Nie dotyczy |zblizonym poziomie, jednak modyfikacja w realizacji programu poprzez dodanie Synflorixu

‘spowodowata znaczny wzrost odsetka dzieci objetych procedura, a takze dawek zastosowanych
'szczepionek.

W mysl masowego charakteru jakim powinno cechowaé sie szczepienie ochronne,

objgcie programem jak najwigkszej populacji najmlodszych, a tym samym sukcesywne
ograniczanie przenoszenia zakazen szczepami bakterii Streptococcus pneumoniae na osoby
powyze] 65. roku zycia, czesto ze schorzeniami przewleklymi, wpisuja si¢ w priorytety
Swiatowej Organizacji Zdrowia, Strategie Zdrowie dla Wszystkich oraz Narodowy Program
Zdrowia na lata 2007-2015. W tym ostatnim dokumencie polityki zdrowotnej panstwa
odnajdujemy zapisy dotyczace zdrowia matki i dziecka oraz os6b starszych, co wynika z
niekorzystnych trendow demograficznych utrzymujacych sie od wielu lat i prognozujacych w
tym obszarze wyzwania dla zdrowia publicznego. W tym miejscu warto przywotaé tres¢ §1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009r., w sprawie priorytetow
zdrowotnych, odnosnie ,zwigkszenia skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i
zakazeniom oraz poprawy jakosci i skutecznosci opieki nad matka, noworodkiem i dzieckiem
'do lat 37,
‘{ Chcac  oceni¢ efekty profilaktycznego programu  zdrowotnego przeciwko
' pneumokokom, w kontekscie wskaznikow epidemiologicznych opisujacych IChP, zarowno w
| populacji najbardziej narazonych dzieci do lat 2. oraz 0séb starszych, nalezaloby odnies¢ sie do
metod naukowych i statystycznych, w tym analiz o charakterze koszt-efektywnosé, koszt-
korzys¢ 1 koszt-uzytecznosé.

Programy zdrowotne wpisujg si¢ w strategie dziatania jednostek samorzadow
terytorialnych w zakresie ochrony zdrowia, natomiast lokalna polityka zdrowotna powinna by¢
punktem wyjscia do opracowania, wdrazania i oceny ich efektow.

*Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.




3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

i
i
i

* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* _
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykiesu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogoinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

* analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, érodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poin. zm.)




