Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.423.0.4.2024

Abrysvo, szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV)
Tytuk: | we wskazaniu: czynne uodparnianie osob w wieku 60 lat i starszych przeciwko
chorobom dolnych drég oddechowych wywotanym przez wirusa RSV

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelnionqg i wilasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przestaé na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMiT".

1. Cze$é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypeienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz os6b z nig zwigzanych

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Ernest Piotr Kuchar, [

2. Imie (imiona) i nazwisko malzonki osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imie (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

[ kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
osoba, o ktérej] mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
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¥ osoba, 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgtoszenia uwag.
C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

" nie zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
¥ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

E 1) pelnienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

& 2) pelienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

E 4) posiadanie akcji lub udzialtow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoétdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktoérej mowa w pkt 11 2;
E 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;
v 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy

o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej

umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt

1-3. przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajeé

zarobkowych na rzecz okresSlonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:
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1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

\S}

)  wykonywania przez osobg¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztlonkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczego6lnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktéorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

Jestem $wiadomy/Swiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

dr hab. n. med. Ernest  Elektronicznie podpisany przez

. dr hab. n. med. Ernest Piotr
Piotr Kuchar PWZ Kuchar PWZ 3172214
3172214 Data: 2024.11.07 08:09:04 +01'00'

WAISZAWEA, ..o

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesé Il - Uwagi

1) Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
Wskazana liczba os6b 60+ wymagajgcych pomocy lekarskiej z powodu
zakazenia RSV jako < 1000 rocznie jest skrajnie niedoszacowana.
Syncytialny wirus oddechowy (RSV) jest istotng przyczyna ostrych
infekcji drog oddechowych, choréb dolnych drég oddechowych i
powikfan klinicznych u oséb starszych. Populacja oséb starszych jest
szczegolnie podatna na zakazenia, z wysokimi wskaznikami
Str. 19 hospitalizacji i Smiertelno$ci zwigzanymi z infekcjami RSV. W samych

Stanach Zjednoczonych dorosli w wieku powyzej 65 lat odpowiadajg za
okoto 80 000 hospitalizacji zwigzanych z RSV i 14 000 zgondw rocznie.
Biorgc powyzsze pod uwage, szacuje liczbe oséb wymagajacych
pomocy lekarskiej w Polsce na okoto 200 tysiecy rocznie, liczbe
hospitalizacji na 15 tysiecy, a liczbe zgonéw na ok. 1000. To wysokie
obcigzenie chorobowe RSV podkresla pilng potrzebe skutecznych
Srodkdéw zapobiegawczych, w tym szczepien.

https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-06-
22-23/04-RSV-Havers-508.pdf

Falsey AR et al. N Engl J Med 2005;352:1749-1759.

Stephens, L., & Varga, S. (2021). Considerations for a Respiratory
Syncytial Virus Vaccine Targeting an Elderly Population. Vaccines, 9.
https://doi.org/10.3390/vaccines9060624.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi

wykresu, strony)

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi

wykresu, strony)




Str. 67

Zwracam uwage na ograniczenia danych wejsciowych do modelu.
Raport wymaga uwzglednienia rzeczywistych danych
epidemiologicznych i ich wptywu na wyniki analizy, zwtaszcza ze dane
o zakazeniach RSV w Polsce sg ograniczone, a uzyte szacunki
zapadalnosci istotnie zanizone. W tej sytuacji przedstawione
oszacowanie efektywnosci kosztowej daje btedny obraz.

Analizy nie w petni uwzgledniaja szerokiego zakresu kosztéw
posrednich zakazen RSV (koniecznos$¢ opieki nad osobami starszymi,
ktére stajg sie niesamodzielne wskutek zakazenia RSV) i korzysci
dotyczacych jakosci zycia, szczegdlnie dla os6b starszych z
chorobami wspétistniejagcymi. Ponadto nalezy podkresli¢é brak
mozliwosci leczenia przyczynowego RSV, co zwieksza znaczenie
dziatan profilaktycznych. Wskazane stabe strony analizy ekonomiczne;j
wptywajg negatywnie na wiarygodno$¢é oraz kompletno$¢é oceny
refundacyjnej, sugerujac konieczno$¢ uzupetnienia dokumentaciji oraz
przeprowadzenia bardziej wszechstronnych analiz ekonomicznych i
klinicznych.

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str 82.

Biorgc pod uwage duze obcigzenie chorobami zwigzanymi z RSV,
wykazang skutecznos$¢, akceptowalny profil bezpieczenstwa i silng
immunogenno$¢ w populacji oséb starszych, szczepienia przeciwko
RSV populacji oséb starszych sg wysoce uzasadnione. Szczepienie
moze znacznie zmniejszy¢ czesto$é wystepowania zakazen RSV i
ztagodzi¢ ich przebieg, ograniczajgc w ten sposéb ich nastepstwa w
postaci hospitalizacji i trwatego obnizenia jakosci zycia, poprawiajac
tym samym stan zdrowia i jakosS¢ zycia populacji 60+, a zwlaszcza
os6b obarczonych przewlektymi chorobami ptuc i uktadu serowo-
naczyniowego.




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastgpujace informacje:

1y

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdw publicznych (Dz. U. 2 2024 1., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bid RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisdw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjna
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przyshluguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposdb
zautomatyzowany i nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;.



