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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: |OTAP.423.4.1.2025

Whniosek o objecie refundacjg produktu Prevenar 20 we wskazaniu: profilaktyka

Tytuk: zakazen pneumokokowych u 0séb dorostych powyzej 65. roku zycia

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz 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 wypetniong 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 . poz. 57, 1123, 12341 1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMiT?.

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

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)

2 zgodhnie 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 oséb 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 1 miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Dr hab. n. med. i n. o zdr., Dr n. farm, mgr farm. Piotr Merks, Cztonek Zarzadu Polskiego
Towarzystwa Wakcynologii, Wiceprezes Polskiego Towarzystwa Cyfryzacji w Medycynie i
Farmacji, Sekretarz Generalny Polskiego Towarzystwa Fitoterapii, Przewodniczacy Zwigzku
Zawodowego Pracownikow Farmacji (ZZPF) JJ NNENENENENGEE


k.dekiel
Prostokąt
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5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

[ 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 na czlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udziak;

[ osoba, 0 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 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 malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

' nie zachodza okolicznosci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy;

[ zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

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

wyrobem medycznym,;

[ 2) pehienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela

przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia ustug
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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 Ilub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnose, o
ktorej mowa w pkt 11 2, oraz udziatdéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé,

o ktorej mowa w pkt 112;

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

X 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy
o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt 1-3, przy
jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na

rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okoliczno$ci 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 §wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okre§lonych

podmiotow 1 wskaza¢ ich zakres.

Adiunkt Habilitowany, Wydzial Medyczny. Collegium Medicum. Uniwersytet Kardynata
Stefana Wyszynskiego w
A 22 00 TS PP

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzystos$ci, ze zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
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z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/$Swiadoma odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Piotr Merks
PNOPL-79022100317

09.04.2026 Qualfied sectroni®09.04.2026, 14:41:54

Signed on the platform AUTENTI
(data 1 miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje




2. Czes¢ ll - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Choroba pneumokokowa jest istotnym problemem zdrowia publicznego w Polsce,
szczegolnie w populacji 265 r.z., gdzie obserwuje sie najwyzsze ryzyko ciezkiego przebiegu i
powiktan. Dane z polskiego systemu nadzoru epidemiologicznego wskazujg na znaczgce
obcigzenie chorobg tej wtasnie grupy wiekowej. Wg danych KOROUN (Krajowego Osrodka
Referencyjnego ds. Monitorowania Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego, ref. Badanie)
za 2025 rok najczestszymi serotypami odpowiedzialnymi za Inwazyjng Chorobg
Pneumokokowg (IChP) u pacjentéw 65+ sg serotypy, w kolejnosci: 3,19A i 4. Te serotypy
wchodza w sktad szczepionki PCV20. Serotypy za$ gtéwnie odpowiedzialne za zgony w

populacji pacjentow 65+ to serotypy: 3 i 19A, oba wchodzace w sktad PCV20.

Analiza aktualnych danych KOROUN wskazuje, ze catkowite pokrycie serotypowe
szczepionek PCV20 i PCV21 wzgledem serotypow powodujgcych IChP w Polsce w 2025
roku w populacji 265 lat jest bardzo zblizone, osiggajac 74,52% dla PCV21 oraz 73,20% dla
PCV20. Réznice te majg charakter ilosciowo niewielki i nie wskazujg na istotng przewage
jednej ze szczepionek w zakresie samego zakresu pokrycia serotypowego w danym roku
obserwacji. Warto jednak zaznaczyé¢, ze w ostatnich latach obserwuje sie systematyczny
wzrost udziatu serotypu 4 w etiologii IChP u 0oséb =65 lat (serotyp 4 wystepuje w PCV20, nie
wystepuje zas w PCV21) , z czgstoscig okoto 6% w 2023 roku, 7% w 2024 roku oraz 9% w
2025 roku. Trend ten potwierdza dynamiczny charakter epidemiologii pneumokokowej w
populacji 0sdb starszych i wskazuje na koniecznos¢ uwzgledniania nie tylko fgcznego
pokrycia serotypowego, ale rowniez struktury serotypowej i znaczenia poszczegdlnych
serotypdw o rosngcym udziale epidemiologicznym w procesie podejmowania decyzji
refundacyjnych i populacyjnych.

Dzieki doskonatym decyzjom Ministerstwa Zdrowia i NFZ, szczepienia oséb dorostych mogg
by¢ wykonywane réwniez w aptekach (poza POZ). Szczepienia w aptecznych punktach
szczepien (APS) to krétsza i wygodniejsza $ciezka pacjenta. Aktualnie w Polsce jest ok 2200
APS, i otwierajg sie kolejne. Wykorzystywany jest dzieki temu ogromny potencjat
farmaceutéw. Pacjenci, w tym seniorzy ufajg farmaceutom, kazdego dnia apteke odwiedza
ok 2 min os6b. Farmaceuta moze aktualnie wystawi¢ recepte na refundowany produkt
immunologiczny (szczepionke), nastepnie zakwalifikowa¢ do szczepienia pacjenta dorostego
i finalnie zaszczepi¢. | wszystko to w aptece, szybko, wygodnie i bezpiecznie. Droga do
zaszczepienia sie w POZ generuje dwie wizyty u lekarza, dodatkowo wizyte w aptece, czesto
trudno dosta¢ sie do lekarza rodzinnego, sa kolejki, co moze powodowac ryzyko ze pacjent
zrezygnuje finalnie ze szczepienia, a tym samym ochrony przed grozng chorobg
pneumokokows i jej niebezpiecznymi konsekwencjami. W aptece proces zaszczepienia sie
jest o wiele wygodniejszy dla pacjenta. Wyszczepialno$¢ senioréw w Polsce, chociazby
przeciw grypie jest w cigz na bardzo niskim poziomie, jesteSmy krajem i jednym z najnizszym

wskazniku wszczepialnosci w Europie jesli chodzi o grype. Szczepionkg przeciw



https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2026/03/09.03.26_Inwazyjna-Choroba-Pneumokokowa-IChP-w-Polsce-w-2025-roku-dane-wstepne.pdf

pneumokokom dla senioréw aktualnie refundowang i bezptatng dla oséb 65+ ale z
towarzyszacymi chorobami jest szczepionka PCV13. Niestety ze wzgledu na to, ze kryterium
refundacyjny w przypadku PCV13 jest nie tylko wiek ale i wspotchorobowosé, farmaceuta nie
ma mozliwosci zdiagnozowac takiego pacjenta, nie ma technicznie mozliwosci wglagdu do
historii choroby pacjenta, a wigc nie ma mozliwosci wystawienia recepty refundowanej na
PCV13, to jest ogromne ograniczenie, ktore teraz obserwujemy. Dlatego szczepionka PCV20
powinna by¢ refundowana dla catej populacji pacjentéw w wieku 65 lat i wiecej (bez
zawezania dodatkowego o grupy ryzyka). Dzieki temu farmaceuci w aptecznych punktach
szczepien moga szczepié takich pacjentéw w aptece. | moga wykorzysta¢ swoje mozliwosci.
Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2026 szczepienia przeciw pneumokokom
sg zalecane dla os6b powyzej 50 roku zycia ( ze szczegdlnym uwzglednieniem os6b powyzej

65 roku zycia).

Starzenie sie uktadu odpornosciowego (immunosenescencja) stanowi gtéwny, niezalezny
czynnik ryzyka ciezkich zakazen pneumokokowych. Polskie dane epidemiologiczne pokazujg
istotny wzrost zachorowalnosci na zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych o etiologii
pneumokokowej juz w grupie 50-64 lata (roczny wzrost 12%), ktory dalej nasila sie w

starszych grupach wiekowych.

* Umozliwiajacy 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,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi




* 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 srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* 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 zwiazku

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: ,,RODQO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
1 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 wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnos$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbedno$ci wypetnienia obowiazku 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 niezbgdne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie 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, ktore uprawnione
s3 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 zglaszaniu uwag do upublicznione;]
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguytsltqmfyc4mzuhaztimztgq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguyts
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbsge4a
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw 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 zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b 1 d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
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. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 r., 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 przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
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 sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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