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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer | o rap423.4.1.2025

Whiosek o objecie refundacja produktu Prevenar 20 we wskazaniu: profilaktyka

Tytul:
YU akazen pneumokokowych u 0séb dorostych powyzej 65. roku zycia

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong 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, bgdz przestac¢ 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 wypeitniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjq o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktorej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
i1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych beda publikowane
w BIP AOTMiT2.

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

1 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. 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 .,
poz. 146)



—2_

DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwiazanych

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

ALEKSANDER BIESIADA, |||

2. Imig¢ (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

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

4. Imie (imiona) 1 nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

" kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystos$ci;

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 udzial;

" osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024
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r., poz. 146), zwanej dalej ,,ustawa”, 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 ktérej 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 zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

" nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

v zachodzg okoliczno$ci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

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

wyrobem medycznym,;

[ 2) pehienie funkcji cztonka organu spotki handlowej Iub przedstawiciela przedsi¢gbiorcy
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia uslug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub
refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego;

[ 3) pelnienie funkcji cztonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji
prowadzacych dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 4) posiadanie akcji lub udzialow w spodtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢, o
ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢, o
ktorej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

v 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie uslug 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 zlozenia o§wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na

rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz
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2) wykonywania przez osobg¢ albo osoby wskazane w deklaracji 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 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

— nalezy ponizej zlozy¢ os$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz

okreslonych podmiotow i wskaza¢ ich zakres.

ZAKRES i PODMIOTY:

- WYKLADOWCA w czasie konferencji i szkolen specjalistycznych w ramach umowy
wigzacej jednoosobowg dziatalno$¢ gospodarcza Aleksander Biesiada Praktyka Lekarska z
firmg Pfizer Polska Sp. z o.0.

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

WYKLADOWCA w czasie konferencji i szkolen specjalistycznych w ramach umowy
wigzacej jednoosobowg dziatalno$¢ gospodarcza Aleksander Biesiada Praktyka Lekarska z
firmg Pfizer Polska Sp. z o.0.

Jestem §wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Signed by /
Podpisano przez:

ALEKSANDER
BIESIADA

Date / Data: 2026-
04-09 17:47

Gdansk, 9 kwietnia 2026 s

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



2. Czes¢ ll - Uwagi

1) Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str 8, problem
zdrowotny

Analiza danych KOROUN z ostatnich lat nalezy zwréci¢ uwage na 1)
rosnacy liczb¢ przypadkéw IChP neowotowanych w ostatnich latach, 2)
fakt iz nie wszystkie dane raportowane s3 do KOROUN, 3) rosnacy
udziat serotypu 4 w etiologii IChP u oséb =65 lat, ktérego czestosé
wynosifa okoto 6% w 2023 roku, 7% w 2024 roku i 9% w 2025 roku.

Taki trend potwierdza zmieniajacy si¢ charakter epidemiologii
pneumokokowej w tej grupie wiekowej, co sugeruje, ze przy
podejmowaniu decyzji refundacyjnych i1 populacyjnych nalezy
uwzgledniaé nie tylko catkowite pokrycie serotypowe, ale rowniez
strukture serotypowgq oraz znaczenie poszczegdlnych serotypéw, ktére
zyskuja na znaczeniu. Stad w analizie epidemiologicznej konieczne jest
uwzglednienie tych elementow.

Str 10,
Skutecznosé
kliniczna i
praktyczna

PCV20 to szczepionka skoniugowana, ktdra dziata poprzez stymulacje
odpowiedzi immunologicznej zaleznej od limfocytéw T, prowadzac do
produkcji przeciwciat neutralizujacych 20 serotypéw zawartych w
preparacie. Nalezy zwroci¢ uwage, iz uznanym powszechnie stosowanym
zamiennikiem w ocenie funkcjonalnej odpowiedzi immunologicznej jest
test OPA.

Zgodnie ze stanowiskiem Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), dla
szczepionek skoniugowanych przeciw pneumokokom kluczowe jest
wykazanie funkcjonalnej odpowiedzi immunologicznej, mierzonej m.in.
w teScie opsonofagocytozy (OPA). WHO uznaje OPA za istotny test,
ktory pozwala ocenié funkcjonalng odpowiedZ immunologiczng po
szczepieniu oraz umozliwia poréwnanie danych pomigdzy szczepionkami
w procesach rejestracyjnych. OPA jest wiec uznawanym przez organy
regulacyjne testem funkcjonalnej odpowiedzi immunologicznej w ocenie
szczepionek pneumokokowych o wyzszej walentnoSci. Stad w ocenie
nalezy wskazac, iz powinien on by¢ traktowany jako miernik brany pod
uwage.

Str 10

Badanie Miles et al., 2025 wykorzystuje dane administracyjne programu
Medicare (ogélnokrajowa populacja beneficjentéw, gtéwnie osoby =65
lat). W publikacji nie przedstawiono struktury rasowej analizowane}]
kohorty przy czym nalezy wskaza¢ iz publicznie dostgpne Zrodta
pokazuja, ze na poziomie catej populacji Medicare w USA osoby rasy
biatej (White) stanowig ok. 71,8% beneficjentéw. Za: Distribution of
People with Medicare by Race/Ethnicity (Timeframe: 2024). State Health
Facts. San Francisco (CA): KFF; 2024 [dostep 2026 Apr 7] https://
www.kff.org/medicare/state-indicator/distribution-of-people-with-
medicare-by-race-ethnicity/



https://www.kff.org/medicare/state-indicator/distribution-of-people-with-medicare-by-race-ethnicity/

Str 10

Odnosnie uwag dotyczacych braku danych na temat dtugosci
utrzymywania si¢ odpowiedzi poszczepiennej po PCV20, warto
zaznaczy(¢, ze cho¢ badania RWE dla PCV?20 skupity si¢ na ocenie
skutecznoSci klinicznej 1 nie obejmowaty analizy dtugoterminowej, to
jednak dostepne sg wiarygodne dane dtugoterminowe dla szczepionki
PCV13 opracowanej w tej samej technologii skoniugowanej i obejmujgca
13 serotypow wspolnych z PCV20, dostarcza takich informacji. W
randomizowanym badaniu CIBELES wykazano, ze skuteczno§¢ PCV13
w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej (VT-IPD) oraz
zapaleniu ptuc (VT-CAP) utrzymywata si¢ przez co najmniej 5 lat po
szczepieniu u dorostych w wieku =65 lat.

Za: Lahuerta C, Vila-Corcoles A, de Diego-Cabanes C, Ochoa-Gondar O,
Forcadell-Peris MJ, et al. Effectiveness of 13-valent pneumococcal
conjugate vaccine against hospitalised vaccine-type pneumococcal
community-acquired pneumonia in adults =60 years of age: the
CIBELLES study.

Str 13 Analiza

Wskazana analiza w dostgpne;j jej czeSci w kosztach winna uwzgledniad
jeszcze osobowe koszty zaangazowania personelu medycznego w
realizacje szczepien zalecanych dla pacjentow dorostych, w tym w
modelu dwu-preparatowym (PCV13+PPSV23) koszt wizyty, kwalifikacji,
preskrypcji 1 podania szczepienia (dwukrotnie) - najtatwiejszy do

Wg*g(\;vzye?a oszacowania na podstawie kosztow w ramach ustandaryzowanych stawek
olatnika np. w opiece farmaceutycznej. Alternatywa podazy pojedynczego
preparatu PCV20 stanowi nizszy koszt systemowy oraz jednocze$nie
nizsze obcigzenie systemowe i kadrowe. Jednoczesnie nalezy wskazac, iz
prawdopodobnie bedzie si¢ wigzata z wigkszg adherencja po stronie
pacjentow (jedno szczepienie versus dwa).
W zaproponowanej charakterystyce brakuje pracy: Shono A, Hoshi SL,
Kondo M. Cost-effectiveness analyses of 20-valent pneumococcal
conjugate vaccine in children and adults: A narrative review. Hum Vaccin
Immunother. 2025 Dec;21(1):2525619. doi:
10.1080/21645515.2025.2525619. Epub 2025 Jul 14. PMID: 40660759;
Str 21 PMCID: PMC12269694.
Charakterysty '
ka badan... | P

Lee H, Cho JY, Vietri J, Dawson E, Chaiyakunapruk N. The incremental
net monetary benefit of higher-valent pneumococcal conjugate vaccines
for adults: a systematic review and meta-analysis of economic
evaluations. J Med Econ. 2025 Dec;28(1):1761-1778. doi:
10.1080/13696998.2025.2565902. Epub 2025 Oct 10. PMID: 40994424

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

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

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkoéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* 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 1 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, nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajgca 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 ktorym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres
naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub
braku wystgpowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej 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. niezbedno$ci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw 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 srodkow 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 wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;


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

7)

8)

9)

—9-

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpniane podmiotom, ktore
uprawnione s3 do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktorym
Administrator powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy.
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zgtaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie
Informacji Publicznej 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);

informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, 1z nie przysluguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b 1 d RODO

prawo do usunig¢cia 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. z 2024 1., poz. 146);

1) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda przechowywane przez czas niezbedny

do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania 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
kancelaryjng i 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 bedg podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w
tym profilowaniu.

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

organizacji migdzynarodowe;j.
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