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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: |OT.423.0.4.2024

Abrysvo, szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV)
Tytul: | 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 wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przesta¢ 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 Deklaracjg
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 podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powiqzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMiT>.

1. Cze$¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)3 — do wypetnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia zwiazanych

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

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajag numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:
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B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe)

-

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
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 naczlonka 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 $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

| nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

™ zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

v 1) pelienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym,;

[ 2) pehienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczag w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pehienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktoérej mowa w pkt 11 2;
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v 4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoétdzielniach

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

[ 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

[ 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okre§lonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

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

2) wykonywania przez osobg¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo 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 zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznos$ci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Przedstawiciel / pracownik wnioskodawcy w przedmiotowym postgpowaniu refundacyjnym
Pfizer Polska Sp. z o.0.
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Jestem $wiadomy/§wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Signed by /
Podpisano przez:

Anna Teresa
Pieczonka

Date / Data:
2024-11-06 19:56

(data 1 miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesc Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Tab. 4532
str. 86

AWA. (..) nalezy uwzgledni¢ w analizach jako komparator takze
szczepionke Arexvy oraz przedstawi¢c odpowiednie analizy

orownawcze w tym zakresie.

Odpowiedz: Odnos$nie wskazanej w tabeli Tab. 4532 niezgodnosci
analiz wzgledem wymagan minimalnych w zakresie komparatoréw
nalezy podkreslic, ze w ramach odpowiedzi na uwagi dot.
minimalnych wymagan Whnioskodawca zdecydowat sie uwzglednic
szczepionke Arexvy jako potencjalny komparator dla zastosowania
szczepionki Abrysvo.

W tym celu w ramach analizy problemu decyzyjnego oraz analizy
klinicznej przeprowadzono zestawienie porownujace wyniki kliniczne
obu technologii medycznych.

W ramach oceny w analizie ekonomicznej przygotowano

uwagl na fakt, ze szczepionka Arexvy nie jest obecnie
refundowana

alezy zatem uznac analizy za zgodne z wymaganiami minimalnymi
w tym zakresie.

Tab. 4532
str. 86

AWA: Nalezy takze zauwazyc¢, ze wskazanie wnioskowane dotyczy
czynnego uodparniania osob w wieku 60 lat | starszych przeciwko
chorobom dolnych drég oddechowych wywotywanym przez RSV. W
badaniu RENOIR wigczonym do analizy klinicznej wykluczano
pacjentéw 2z powaznymi chorobami przewlektymi i obnizong
odpornoScig, z kolei w analizie ekonomicznej uwzgledniono
pacjentow ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem

infekcji dolnych drég oddechowych (w tym m.in. pacjentéw z




powaznymi chorobami przewlektymi | obnizong odpornoscig).
Populacja w analizach powinna odpowiada¢ w petni populacji
wnioskowanej.”

Odpowiedz: W odniesieniu do wnioskowanego wskazania i do
populacji opisanej w analizie, nalezy podkresli¢, ze z badania
RENOIR nie wykluczano wszystkich pacjentdw 2z obnizong
odpornoscig. W badaniu mogli wzig€ udziat pacjenci z wczes$niej
istniejgcg  stabilng chorobg, zdefiniowang jako choroba
niewymagajaca istotnej zmiany terapii lub hospitalizacji z powodu
zaostrzenia choroby w ciggu 6 tygodni przed wigczeniem do badania.
Wsrod tych pacjentow mozna byto wyrdzni¢ osoby z potwierdzonym
zakazeniem wirusem HIV oraz posiadajgce inne infekcje takie jak
HCV lub HBV. Z kolei wsréd powaznych chorob przewlektych
wyrézniono przerzutowy nowotwor ztosliwy, schytkowg niewydolnos¢
nerek z dializg lub bez, klinicznie niestabilng chorobe serca lub
jakakolwiek inng chorobg, ktéra wediug badacza wykluczata
uczestnika z udziatu w badaniu. Pacjenci z innymi powaznymi
chorobami przewlektymi, mogli wzig¢ udziat w badaniu, jesli badacz
wyrazit na to zgode (Walsh 2023).

Tab. 4532
str. 86187

ramach analizy wptywu na budzet nie przedstawiono wariantu
oszacowan, w ktérym pacjenci w wieku 65+ mogg otrzymac
szczepionke bezptatnie w ramach katalogu D Obwieszczenia MZ.”
LPonadto nalezy uwzgledni¢ w ramach oszacowari AE i BIA wariant,
w ktorym pacjenci w wieku 65+ mogg otrzymac szczepionke
bezpftatnie w ramach katalogu D Obwieszczenia MZ.

Odpowiedz: Uzasadnienie przyjecia poziomu wyszczepialnosci
przedstawiono zaréwno w analizie BIA, jak i w uzupetieniu z
odpowiedziami na uwagi dot. minimalnych wymagan. W dokumentacji
wskazano na problem ograniczonych danych pozwalajgcych na
precyzyjne oszacowanie wyszczepialnosci w populacji 0séb
starszych oraz wynikajacg z tego konieczno$¢ przyjecia szeregu
zatozen. Na podstawie dostepnych danych zdecydowano sie
rzeprowadzi¢ oszacowanie wyszczepialnosci

uzasadnieniu wskazano, ze wobec ograniczonyc
sposdb oszacowania wyszczepialnosci wydaje sie najbardziej
wiarygodny, a inne scenariusze nie miatyby rzetelnego uzasadnienia
merytorycznego.




Odnoszgc sie do katalogu D2 Obwieszczenia MZ — lekow bezptatnych
dla pacjentow w wieku 65 lat i starszych — nalezy pamietac, ze decyzje
czy dany lek refundowany znajdzie sie na przedmiotowym wykazie
podejmuje Minister Zdrowia w oparciu o Rozporzgdzenie MZ, a nie w
oparciu o Ustawe Refundacyjng. Wnioskowanie o refundacje w
ramach wykazu D2 Obwieszczenia MZ — lekow bezptatnych dla
pacjentow 65+ - nie moze zatem stanowi¢ przedmiotu wniosku
refundacyjnego. Ponadto, wnioskowana populacja obejmuje szerszg
grupe pacjentow tj. pacjentow w wieku 60+. W wyniku powyzszego,
przyjecie w ramach oszacowan AE i BIA (bedgcych elementem
dokumentacji stanowigcej zatgcznik do wniosku o objecie refundacjg)
wariantu, w ktérym pacjenci w wieku 65+ mogg otrzymac szczepionke
bezptatnie w ramach katalogu D2 Obwieszczenia MZ jest
nieuzasadnione.

Tab. 4532
str. 87

AWA. ,W ramach wynikéw analizy ekonomicznej nie przedstawiono
oszacowan w przeliczeniu na jednego pacjenta.”

Odpowiedz: Analiza ekonomiczna spetnia wymogi zapisane w art. 5.
ust. 2 pkt 2 Rozporzgdzenia MZ, wedle ktérych przedstawiono
oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ (QALY) czyli parametru ICUR. Wyniki te
znajdujg sie w Rozdz. 3.1 analizy ekonomicznej, a zaktualizowane
wyniki analizy zamieszczono w uzupetnieniu z odpowiedziami na
minimalne wymagania. Rozporzgdzenie MZ w zadnym z punktéw nie
okresla wymogu oszacowan wynikdw analizy ekonomicznej w
przeliczeniu na jednego pacjenta.

Tab. 4532
str. 87

AWA. W ramach modelowania ryzyko zgonu oszacowano na
podstawie metaanalizy Nguyen-Van-Tam 2022, w ktérej analizowano
obcigzenie chorobami wywofanymi przez wirus RS w populacji
chorych powyzej 60. r.z. oraz obcigzonych czynnikami ryzyka. Prosze
0 uwzglednienie w ramach analizy wrazliwosci danych na podstawie
badania RENOIR.”

Odpowiedz: W badaniu RENOIR odnotowano 160 zdarzen
niepozgdanych prowadzacych do zgonu na 18 574 zaszczepionych
szczepionkg Abrysvo® oraz 157 zdarzen niepozgdanych
prowadzacych do zgonu na 18 288 zaszczepionych placebo, przy
czym nie odnotowano tych zdarzen jako dziatania niepozgdane
szczepienia. Na tej podstawie nie mozna jednak oszacowac ryzyka
zgonu z powodu zakazenia RSV, poniewaz nie sg znane odsetKi
pacjentow, ktorzy zachorowali w wyniku zakazenia RSV i choroba ta
zakonczyta sie zgonem. Stad tez nie uwzgledniano dodatkowego
scenariusza analizy wrazliwosci.




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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

n/a

* Umozliwiajgcy 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)

n/a

* Umozliwiajgcy 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, Uwagi
wykresu, strony)

n/a

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

n/a

* Umozliwiajgcy 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 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych 1 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,
nastepujace informacje:

Y

2)

3)

4)

5)

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),
dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow 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 wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres nasze;j
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiagzany z weryfikacja wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnos$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypetienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., 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 Panig/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 oséb 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 udostgpniane podmiotom, ktdre uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢da 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 dost¢pu 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. b i d 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 podstawag 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$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje 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 sposéb
zautomatyzowany i nie b¢da podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;.
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