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ormularz zgtaszania uwag do

analir;gy weryfikacyjnej Agencji Oceny Tech1nologii Medycznych
o -1t N {/67? iy i analiz wnioskodawcy
Formutarz z .’r_éza}pia uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:
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‘\"Sr:?\fynigssk/o’ "Ebjecie refundacjg leku: Prevenar 13 (szczepionka przeciw pneumokokom
‘,ﬁ"'ﬁ!isacharydowa skoniugowana 13-walentna, adsorbowana), kod EAN 5909990737420
Tytuk: e wskazaniu: profilaktyka zakazeri pneumokokowych u nowonarodzonych dzieci z populacii
0gdinej do ukorczenia drugiego roku zycia

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdZ przestac przesytkq kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglaszaC w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konflikiu intereséw beda publikowane w BIP AOTM.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j:

Marian Patrzalek. . ....oovoire e

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
Whiosek o objecie refundacjg leku: Prevenar 13 Czego dotyczy DKI:
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B Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacyi lekdw, Srodkdw spozywezych specjainego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrohow
medycznych (Dz. U. z2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)



UWAGA!
Czesc A nalezy wypetnic w przypadku wystepowania konfliktu interesow.

Czesc B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czes$c A

Oswiadczam, ze ja, moj matzonek/moja matzonka, méj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktorg/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu*, wykonuje/jg zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy [

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych [

Umowy zlecenia []

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze [

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

»8.Czionkowie Rady Przejrzystosci, ich matZzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdinym pozyciu, nie mogg:

1) byc cztonkami organéw spdtek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalnosc gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byc cztonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dziatalnosc gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ cztonkami organéw spditdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalnosé, o ktérej
mowa w pkt 1 2;”

Prosze podac szczegoly, kidre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kitérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................

4 niepotrzebne skresli¢
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Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sg zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).
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Data sktadania i podpis osoby sktadajgcej DKI 401{5 /Zii// / / / L’“// ......

Drn. med. MARIAN PATRZALEK

choréo d:ﬁpacjalista
igciecych i zakagn

04-564 Warszawa, | Strusia )gc/g

5255433 fel 602 292 675
Czesc B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw 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 ktérg/ osdb, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sg 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.).

Drn. med. MARIAN PATR tEK
choréo dspecjalista

rob dziecigcych i zakazn
04-564 Warszawa, ul. Strusia%ﬁg
3285433 te| 802 292 675
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Data sktadania i podpis osoby skiadajgcej DKI .{Qé > M/Z -



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer* .
{rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

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

Numer* .
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

W 2010 roku w Kielcach wprowadzono do szczepienia PCV13 zamiast PCV7. Po 2 latach w 2012 roku
Zaobserwowano dalszy spadek zachorowan na zapalenie pluc w grupie dzieci 0-1 do ok. 90% w
poréwnaniu z rokiem 2005 przed szczepieniami dzieci , oraz dalszy spadek zachorowari na zapalenie
ptuc w grupie 65+ z ok. 20/1000 w 2005 r do ok. 6,5/1000 czyli redukcje o ok. 65% . Prowadzone
rozdz. 6.5 str. réwnolegle badanie nosicielstwa z serotypowaniem pneumokokéw u dzieci w Kielcach wykazato , ze
245 ,,Odpornosc | w profilu pokrywajacym sie z ze skladem antygenowym szczepionki PCV13 jest to tylko 5% podczas

zbiorowiskowa gdy u dzieci nieszczepionych w Ostrowcu ok.60% nosicielstwa pokrywa sig z profilem PCV13 .a
w Bdlsee® zapadalno$¢ na zapalenie ptuc tak u dzieci jak i dorostych nie ulegta istotnemu zmniejszenie w
poréwnaniu z rokiem 2005. Wystepuje réwniez duza réznica w opornosci szczep6w na penicyling w
Kielcach 11% vs 50% w Ostrowcu.  / Dane przedstawione na kongresie w Hyderabadzie — Indie w

arcu br , a obecnie prz oto ane do druku./ Drn. rned t.rzafek g
Feg ﬁ *74\,\, RS A i~(ULL/[“"L'”‘L ’F_/U//Z//

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; hie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych

Numer* ]
(rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

5 analizy, o ktérych 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 lekdw, érodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)



d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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




