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Raport na potrzeby przygotowania rekomendacji dotyczacej wyboru
Tytuk: | szczepionki przeciw zakazeniom Streptococcus pneumoniae do stosowania
w ramach Programu Szczepiert Ochronnych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeftniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 3 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upfywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMiT.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)' - do wypetienia w przypadku uwag
do raportu

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionego raportu:
Anna Skoczynska, kierownik Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych
Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN)

Dotyczy wniosku/ow bgdgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*

v  Zlozenie uwag do upublicznionego raportu ..........................

g kicrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdZn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej mafzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotney
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2017 ., poz. 1938 z p6Zn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z pdzn. zm), 1.

petnienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,

petnienie funkcji cztonka organdw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatainos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spoétdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigza
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

Jestem éwiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego oswiadczenia.

? niepotrzebne skresli¢



Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

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

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego ciazagcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI




1. Uwagi do raportu AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

3.2.1.3; str
a3

Czytajac Raport na potrzeby przygotowania rekomendacji dotyczacej wyboru
szczepionki przeciw zakazeniom Streptococcus pneumoniae do stosowania w
ramach Programu Szczepieni Ochronnych (nr: OT.4320.17.2019), znajdujacy sig
na stronach Agencji Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT),
znalaztam na stronie 33 nieprawdziwa informacje, ze , Wsrdd ograniczen
zwigzanych z analizg polskich danych epidemiologicznych wymienia sig: m.in.
Cze$ciowe finansowanie zbierania danych przez KOROUN z nieograniczonego
grantu firmy Pfizer, co wigze sig z konflikiem intereséw (Pfizer to podmiot
odpowiedzialny dla szczepionki PCV-13)”. Tak podana informacja ma
jednoznacznie sugerowaé, ze dane dostarczane przez KOROUN w zakresie
inwazyjnej choroby pneumokokowej sa obciazone powaznym konfliktem
interesow. Nalezy podkresli¢, ze sugestia ta pojawia si¢ kolejny raz przy
okazji postepowan przetargowych dotyczacych wyboru szczepionki przeciw
zakazeniom Streptococcus pneumoniae do stosowania w ramach Programu
Szczepienn Ochronnych. W mojej opinii sugestie takie sa niedopuszczalne i

nieetyczne, poniewaz zaktadaja stronniczos¢ KOROUN.

Poniewaz, jak wspomnialam, zarzuty te pojawialy sie wczesniej,
zdecydowalismy si¢ wystapi¢ do dwdch podmiotéw produkujacych szczepionki
koniugowane przeciw pneumokokom, GlaxoSmithKline i Pfizer, z prosbg o
wspblne wsparcie finansowania transportu szczepdw i materiatu Kklinicznego z
polskich szpitali do Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki
Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Ukladu Nerwowego (KOROUN).
Transport nie dotyczy jedynie izolatdw pneumokokowych, ale takze innych
gatunkéw, w tym m.in. Neisseria meningitidis i Haemophilus influenzae. O tym
fakcie, wstyczniu 2019r. Narodowy Instytut Lekéw poinformowat

Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia, Pana Marcina Czecha.

Koszty transportu probek biologicznych sa obcigzeniem dla budzetu szpitali
i nicjednokrotnie sg powodem ich nieprzesytania do KOROUN, co m.in.
sprawia, ze¢ liczba pozaszpitalnych zakazefi inwazyjnych potwierdzonych
laboratoryjnie, wywolywanych w  szczegOlnosci przez  Streptococcus
pneumoniae i Neisseria meningitidis jest w Polsce niedoszacowana. Nalezy

podkreslié, ze w przypadku probek przesytanych do KOROUN szybki transport




Jest kluczowy, poniewaz od wykrycia DNA czynnika etiologicznego w materiale
klinicznym moze zaleze¢ postepowanie terapeutyczne i ewentualne dochodzenie
epidemiologiczne, a szczepy odpowiedzialne za pozaszpitalne zakazenia

inwazyjne sa wyjatkowo wrazliwe na warunki otoczenia.

Poniewaz Narodowy Instytut Lekéw jest realizatorem programu polityki
zdrowotnej “Narodowy Program Ochrony Antybiotykéw na lata 2016-2020”
(-,NPOA”), czuje si¢ zobowigzany do jego jak najlepszej realizacji, dlatego
wystgpit z inicjatywa zapewnienia transportu materiatu biologicznego,
niezbednego do badan, co zmotywuje szpitale do przesytania wigkszej liczby
probek do KOROUN. Narodowy Instytut Lekéw zaznacza przy tym, ze
uzyskanie takiego rodzaju wsparcia finansowego, w zakresie pokrycia kosztow
samego transportu, nie stanowi podwoéjnego finansowania, poniewaz NPOA nie

obejmuje kosztow transportu.

Pokrycie kosztéw transportu przez Narodowy Instytut Lekéw jest relatywnie
duzym wydatkiem. Szacunkowe koszty transportu prébek w ciagu roku WYN0Szg
ok. 150 000 zt (ok. 2 900 prébek po 50 zt = ok. 145 000 z}). Majac na uwadze
dbatos¢ o przestrzeganie dyscypliny finansowej i dazenie do osiggania coraz
lepszych wynikéw finansowych, Narodowy Instytut Lekéw podejmuje proby

znalezienia dodatkowego finansowania transportu probek medycznych.

Jednoczesnie Narodowy Instytut Lekéw podkresiat, ze jesli ktorys z podmiotow
zdecyduje si¢ na przekazanie $rodkow na wyzej wskazany cel, to przyjecie tych
srodkéw zostanie dokonane na mocy umowy darowizny lub specjalnego grantu o
charakterze transparentnym, niezobowigzujagcym do zachowania zasady
wzajemnosci obdarowanego wobec darczyiicy oraz z zachowaniem wdrozonych
I stosowanych przez Narodowy Instytut Lekow procedur w zakresie etycznego
postepowania oraz eliminacji ryzyka zaistnienia konfliktu intereséw. Wobec
powyzszego darczyncy nie majg i nie beda mieé zadnego wptywu na to, co jest

przesytane i badane w Narodowym Instytucie Lekéw, w tym w KOROUN.

Ostatecznie Firma Pfizer zdecydowala, ze przeznaczy grant medyczny na
pokrycie kosztéw transportu szczepdéw i materiatu klinicznego do KOROUN,
natomiast zgoda Firmy GlaxoSmithKline byta uzalezniona od dodatkowych

warunkow, na ktére Narodowy Instytut Lekéw nie mogt sig zgodzié.

Na tej samej stronie znajduje si¢ punkt méwiacy, ze kolejnym ograniczeniem

jest: brak wiarygodnych danych dotyczqcych zachorowalnosci na IChP oraz




dystrybucji poszczegdlnych serotypow S. pneumoniae przed wprowadzeniem
szczepienia PCV (zbyt malo zaraportowanych przypadkdw)”. Takie stwierdzenie
jest w mojej opinii nieuprawnione; to ze dane sa niedoszacowane nie oznacza ze
sg niewiarygodne. W wielu krajach, w tym w Polsce, badania prowadzone przed
wprowadzeniem szczepiefi wykazywaly podobny odsetek  serotypow
szczepionkowych jak w krajach z lepszym monitorowaniem zakazef, pomimo

nawet znacznych réznic w wykazywanej zapadalnosci.

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

2. Uwagi do analiz Podmiotéw Odpowiedzialnych*

2.1.Analizy Podmiotu Odpowiedzialnego szczepionki Synflorix

2.1.1. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
{rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogdlinych.

2.1.2. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

% analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1844

z pdin.zm.)




2.1.3. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiagzanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

— 1

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

2.2. Analizy Podmiotu Odpowiedzialnego szczepionki Prevenar13

2.2.1. Uwagi do analizy klinicznej

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

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

2.2.2. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

" Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

2.2.3. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego
do finansowania $wiadczeri ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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







