s I ,_,ﬁ\j LAl

/:—:;hu ogtt M zalgcznik nr 1 do Zarzadzeni
/I{‘){;;;u_‘_" 1eth 1 q (o] al'ZQ Zenia
ST gepset” e Prezesa AOTM nr 18/2012

’L‘B“v\ 0t 1: .
ormu!arz zg{aszanla uwag do

Numer; |BIP — 059, analiza AOTM-OT-4350-9/2014

Whniosek o objecie refundacja leku: Prevenar 13 (szczepionka przeciw pneumokokom
polisacharydowa skoniugowana 13-walentna, adsorbowana), kod EAN 5909990737420
Tytuk: | e wskazaniu: profilaktyka zakazen pneumokokowych u nowonarodzonych dzieci z populacji
ogolnej do ukonczenia drugiego roku zycia

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiona i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdZ przestaé przesytka kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglaszaé 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! Zaloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM?.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: dr hab. n. med. Bozena Mikotu¢ konsultant wojewdédztwa podlaskiego w dziedzinie
immunologii klinicznej

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Wniosek o objecie refundacjg leku:
Prevenar 13 (szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa skoniugowana 13-walentna,
adsorbowana), kod EAN 5909990737420

we wskazaniu: profilaktyka zakazer pneumokokowych u nowonarodzonych dzieci z populaciji ogolnej
do ukonczenia drugiego roku zycia

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdZn.
zm.)

o ktdrej mowa w art. 31s ust. 9 i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkodw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z p6Zn. zm.)




UWAGA!

Czesc A nalezy wypehié w przypadku wystepowania konfliktu interesow.

Cze$¢ B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesc A

Os$wiadczam, ze ja, m6j matzonek/moja matzonka, méj zstgpny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktéra/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspoélinym pozyciu®, wykonuje/jg zajecia zarobkowe na podstawie
Stosunku pracy O

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych [

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto O

innej umowy o podobnym charakterze [J

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

8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspblnym pozyciu, nie moga:

1) byé cztonkami organéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byé czionkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) byé cztonkami organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalno$¢, o ktérej
mowa w pkt 1i2;”

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

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

* niepotrzebne skreslic
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Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za skiadanie 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
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 pézn. zm.).

Czes¢ B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okre$lonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach 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 ktéra/ 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 pozn. zm.), ze
wedlug 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 intereséw 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,
wykresu, strony)

Uwagi

Tabela 69
Str. 98-103

Proponowany standard zapobiegania zakaieniom bakteriami otoczkowymi u dzieci i oséb
dorostych z brakiem i dysfunkcja $ledziony opracowany przez Polska Grupe Roboczg ds.
Pierwotnych Niedoboréw Odpornosci rekomenduje szczepionke Prevenar 13 jako jedyng w
profilaktyce zakazen pneumokokowych. Standardy Medyczne /Pediatria 2014/T12 str 89-95.
Dotyczy to takzie dzieci do 2 roku Zycia z populacji ogélnej przed postawieniem rozpoznania
dotyczacego dysfunkcji tego narzadu . Jest to zgodne z zaleceniami swiatowych gremiow
opiniotwérczych w tym ACIP/CDC.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogélinych.

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze sSrodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

® 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 lekw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poéin. zm.)




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.



