
Formularz zgłaszania uwag do  
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy   1

Uwagi (pkt 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją o Powiązaniach 
Branżowych (pkt 1) należy złożyć osobiście w siedzibie Agencji Oceny Technologii 
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bądź przesłać na adres siedziby 
Agencji za  pośrednictwem 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 
również przesłanie uwag wraz z wypełnioną i podpisaną kwalifikowanym podpisem 
elektronicznym Deklaracją o  Powiązaniach Branżowych za pomocą elektronicznej skrzynki 
podawczej, o której mowa w art. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji 
działalności podmiotów realizujących zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 
i 1703). 

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie 
Informacji Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po upływie tego 
terminu nie będą rozpatrywane. 

UWAGA! Zgłoszone uwagi i Deklaracja o Powiązaniach Branżowych będą publikowane 
w BIP AOTMiT . 2

1. Część I -Deklaracja o Powiązaniach Branżowych (DPB)  – do wypełnienia 3

w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej 

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer
:

OTAP.423.4.1.2025

Tytuł: Wniosek o objęcie refundacją produktu Prevenar 20 we wskazaniu: profilaktyka 
zakażeń pneumokokowych u osób dorosłych powyżej 65. roku życia

 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 1
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z późn. zm.)

 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., 2
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIĄZANIACH BRANŻOWYCH  

A. Dane osoby składającej deklarację oraz osób z nią związanych 

1. Imię (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby składającej deklarację, a w przypadku, 
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL – data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo: 

ALEKSANDER BIESIADA, 86041101517 

2. Imię (imiona) i nazwisko małżonki/małżonka osoby składającej deklarację: 

DOMINIKA ŻUREK-BIESIADA 

3. Imię (imiona) i nazwisko wstępnego/wstępnych w linii prostej osoby składającej 
deklarację: 

RYSZARD BIESIADA 

IWONA BIESIADA 

4. Imię (imiona) i nazwisko zstępnego/zstępnych w linii prostej osoby składającej deklarację: 

HUBERT BIESIADA 

KACPER BIESIADA 

5. Imię (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osób, z którymi osoba składająca deklarację 
pozostaje we wspólnym pożyciu, a jeżeli nie posiadają numeru PESEL – daty i miejsca ich 
urodzenia oraz obywatelstwo: 

N/D 

B. Powód złożenia i wskazanie okresu, za jaki jest składana deklaracja o powiązaniach 
branżowych (zaznaczyć właściwe)

￼ 	 kandydat na członka Rady Przejrzystości za okres 3 lat poprzedzających dzień złożenia 

deklaracji; przed powołaniem do składu Rady Przejrzystości; 

￼ 	 członek Rady Przejrzystości przed każdym posiedzeniem Rady Przejrzystości za okres 

od  dnia złożenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na  członka Rady 

Przejrzystości, do dnia poprzedzającego posiedzenie Rady Przejrzystości, w którym 

bierze udział; 

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

świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 
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r., poz. 146), zwanej dalej „ustawą”, za okres jednego roku poprzedzającego dzień 

przyjęcia zlecenia;  

￼ 	 osoba, o której mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzającego 

dzień posiedzenia Rady Przejrzystości; 

￼ 	 osoba, o której mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzającego 

dzień zgłoszenia uwag. 

C. Oświadczenie (zaznaczyć właściwe) 

Oświadczam, że w stosunku do mnie, mojego małżonka/mojej małżonki, mojego zstępnego, 
wstępnego w linii prostej oraz osoby/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu: 

￼ nie zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy; 

 zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.: 

W przypadku:  

1)	 zaznaczenia, że nie zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz  

1)	 pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela 
przedsiębiorcy prowadzących działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub 
obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, 
wyrobem medycznym; 

2)	 pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzących działalność gospodarczą w zakresie świadczenia usług prawnych, 
marketingowych lub doradczych związanych z wytwarzaniem, obrotem lub 
refundacją leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, 
wyrobu medycznego;

3)	 pełnienie funkcji członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji 
prowadzących działalność, o której mowa w pkt 1 i 2;

4)	 posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność, o 
której mowa w pkt 1 i 2, oraz udziałów w spółdzielniach prowadzących działalność, o 
której mowa w pkt 1 i 2;

5) prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie, o którym mowa w pkt 1 i 2;

6)	 wykonywanie zajęć zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy 
o świadczenie usług zarządczych, umowy zlecenia, umowy o dzieło lub innej umowy 
o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o których mowa w pkt 1–3, przy 
jednoczesnym braku złożenia oświadczenia o wykonywaniu zajęć zarobkowych na 
rzecz określonych podmiotów oraz braku wskazania ich zakresu.

￼ 	

￼ 	

￼ 	

￼ 	

￼

￼ 	
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2)	 wykonywania przez osobę albo osoby wskazane w deklaracji zajęć zarobkowych 

na  podstawie stosunku pracy, umowy o świadczenie usług zarządczych, umowy 

zlecenia, umowy o dzieło lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z 

podmiotami, o których mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1–3 ustawy  

– należy poniżej złożyć oświadczenie o wykonywaniu zajęć zarobkowych na rzecz 

określonych podmiotów i wskazać ich zakres. 
ZAKRES i PODMIOTY:  

- WYKŁADOWCA w czasie konferencji i szkoleń specjalistycznych w ramach umowy 
wiążącej jednoosobową działalność gospodarczą Aleksander Biesiada Praktyka Lekarska z 
firmą Pfizer Polska Sp. z o.o.  

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niż kandydaci na członków Rady Przejrzystości 
i  członkowie Rady Przejrzystości, że zachodzą okoliczności określone w  art.  31s ust. 8 
ustawy, należy poniżej opisać powiązania branżowe, w szczególności przez wskazanie 
podmiotu, z  którym istnieje powiązanie branżowe, osoby wskazanej w deklaracji, której 
dotyczy powiązanie branżowe, zakresu występującego powiązania branżowego. 

WYKŁADOWCA w czasie konferencji i szkoleń specjalistycznych w ramach umowy 
wiążącej jednoosobową działalność gospodarczą Aleksander Biesiada Praktyka Lekarska z 
firmą Pfizer Polska Sp. z o.o. 

Jestem świadomy/świadoma odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

Gdańsk, 9 kwietnia 2026	 	 	 	 …………………………………… 

(data i miejscowość złożenia deklaracji) 	 	 (podpis osoby składającej deklarację) 
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2. Cześć II – Uwagi 

1) Uwagi ogólne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony)

Uwagi

Str 8, problem 
zdrowotny 

Analiza danych KOROUN z ostatnich lat należy zwrócić uwagę na 1) 
rosnącą liczbę przypadków IChP neowotowanych w ostatnich latach, 2) 
fakt iż nie wszystkie dane raportowane są do KOROUN, 3) rosnący 
udział serotypu 4 w etiologii IChP u osób ≥65 lat, którego częstość 
wynosiła około 6% w 2023 roku, 7% w 2024 roku i 9% w 2025 roku. 

Taki trend potwierdza zmieniający się charakter epidemiologii 
pneumokokowej w tej grupie wiekowej, co sugeruje, że przy 
podejmowaniu decyzji refundacyjnych i populacyjnych należy 
uwzględniać nie tylko całkowite pokrycie serotypowe, ale również 
strukturę serotypową oraz znaczenie poszczególnych serotypów, które 
zyskują na znaczeniu. Stąd w analizie epidemiologicznej konieczne jest 
uwzględnienie tych elementów. 

Str 10, 
Skuteczność 

kliniczna i 
praktyczna

PCV20 to szczepionka skoniugowana, która działa poprzez stymulację 
odpowiedzi immunologicznej zależnej od limfocytów T, prowadząc do 
produkcji przeciwciał neutralizujących 20 serotypów zawartych w 
preparacie. Należy zwrócić uwagę, iż uznanym powszechnie stosowanym 
zamiennikiem w ocenie funkcjonalnej odpowiedzi immunologicznej jest 
test OPA. 

Zgodnie ze stanowiskiem Światowej Organizacji Zdrowia (WHO), dla 
szczepionek skoniugowanych przeciw pneumokokom kluczowe jest 
wykazanie funkcjonalnej odpowiedzi immunologicznej, mierzonej m.in. 
w teście opsonofagocytozy (OPA). WHO uznaje OPA za istotny test, 
który pozwala ocenić funkcjonalną odpowiedź immunologiczną po 
szczepieniu oraz umożliwia porównanie danych pomiędzy szczepionkami 
w procesach rejestracyjnych. OPA jest więc uznawanym przez organy 
regulacyjne testem funkcjonalnej odpowiedzi immunologicznej w ocenie 
szczepionek pneumokokowych o wyższej walentności. Stąd w ocenie 
należy wskazać, iż powinien on być traktowany jako miernik brany pod 
uwagę. 

Str 10

Badanie Miles et al., 2025 wykorzystuje dane administracyjne programu 
Medicare (ogólnokrajowa populacja beneficjentów, głównie osoby ≥65 
lat). W publikacji nie przedstawiono struktury rasowej analizowanej 
kohorty przy czym należy wskazać iż publicznie dostępne źródła 
pokazują, że na poziomie całej populacji Medicare w USA osoby rasy 
białej (White) stanowią ok. 71,8% beneficjentów. Za: Distribution of 
People with Medicare by Race/Ethnicity (Timeframe: 2024). State Health 
Facts. San Francisco (CA): KFF; 2024 [dostęp 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/
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2) Uwagi do analiz wnioskodawcy 
a. Uwagi do analizy klinicznej 

Str 10

Odnośnie uwag dotyczących braku danych na temat długości 
utrzymywania się odpowiedzi poszczepiennej po PCV20, warto 
zaznaczyć, że choć badania RWE dla PCV20 skupiły się na ocenie 
skuteczności klinicznej i nie obejmowały analizy długoterminowej, to 
jednak dostępne są wiarygodne dane długoterminowe dla szczepionki 
PCV13 opracowanej w tej samej technologii skoniugowanej i obejmująca 
13 serotypów wspólnych z PCV20, dostarcza takich informacji. W 
randomizowanym badaniu CIBELES wykazano, że skuteczność PCV13 
w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej (VT-IPD) oraz 
zapaleniu płuc (VT-CAP) utrzymywała się przez co najmniej 5 lat po 
szczepieniu u dorosłych 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 
wpływy na 

budżet 
płatnika 

Wskazana analiza w dostępnej jej cześci w kosztach winna uwzględniać 
jeszcze osobowe koszty zaangażowania personelu medycznego w 
realizację szczepień zalecanych dla pacjentów dorosłych, w tym w 
modelu dwu-preparatowym (PCV13+PPSV23) koszt wizyty, kwalifikacji, 
preskrypcji i podania szczepienia (dwukrotnie) - najłatwiejszy do 
oszacowania na podstawie kosztów w ramach ustandaryzowanych stawek 
np. w opiece farmaceutycznej. Alternatywa podaży pojedynczego 
preparatu PCV20 stanowi niższy koszt systemowy oraz jednocześnie 
niższe obciążenie systemowe i kadrowe. Jednocześnie należy wskazać, iż 
prawdopodobnie będzie się wiązała z większą adherencją po stronie 
pacjentów (jedno szczepienie versus dwa).  

Str 21 
Charakterysty
ka badań…

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; 
PMCID: PMC12269694. 

oraz pracy:

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.

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy 
w przypadku uwag ogólnych. 
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b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych.

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych.

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotycząca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
2016/679  z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku 
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu 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, następujące informacje: 

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych 
i  Taryfikacji z siedzibą w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), 
działająca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o  świadczeniach 
opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 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; 

2) administrator wyznaczył Inspektora Ochrony Danych, z którym może Pani /Pan 
skontaktować się w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres 
naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub drogą mailową iod@aotm.gov.pl; 

3) cel przetwarzania danych osobowych jest związany z weryfikacją występowania lub 
braku występowania konfliktu interesów osoby składającej DPB; 

4) informujemy, iż przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyż 
spełniony jest warunek legalności przetwarzania określony w art. 6 ust. 1 lit. c RODO, 
tj. niezbędności wypełnienia obowiązku prawnego wynikającego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 
ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 

5) informujemy, iż podanie przez Panią/Pana danych osobowych związane jest wymogiem 
ustawowym wynikającym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach 
opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 

6) informujemy, że podane przez Panią/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu 
o  przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbędne 
do dokonania weryfikacji występowania lub braku występowania powiązania branżowego 
osoby składającej DPB. W przypadku osób składających DPB przy zgłaszaniu uwag 
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych będzie skutkował 
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
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7) informujemy, iż przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powołuje się na prawnie 
uzasadniony interes, o którym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO; 

8) informujemy, iż Pani/Pana dane osobowe będą udostępniane podmiotom, które 
uprawnione są do ich otrzymania na podstawie przepisów prawa lub podmiotom, którym 
Administrator powierzył przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. 
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, składanej przy zgłaszaniu uwag do 
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, będą one upubliczniane w Biuletynie 
Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 
o  świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 
2024 r., poz. 146); 

9) informujemy, iż posiada Pani/Pan prawo dostępu do treści swoich danych osobowych, 
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania; 

10) informujemy, iż nie przysługuje Pani/Panu w związku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO 
prawo do usunięcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o 
którym mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec 
przetwarzanych danych osobowych, gdyż podstawą 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 świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych  
(Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 

11) informujemy, iż Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane przez czas niezbędny 
do  przeprowadzenia weryfikacji występowania lub braku powiązania branżowego, 
a  następnie przez czas wynikający z przepisów o archiwizacji oraz zgodnie z 
obowiązującą w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcją 
kancelaryjną i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt; 

12) Informujemy, iż przysługuje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, 
jeśli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy 
unijnego rozporządzenia RODO; 

13) informujemy, iż Pani/Pana dane osobowe nie będą przetwarzane w sposób 
zautomatyzowany i nie będą podlegały zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w 
tym profilowaniu. 

14)informujemy, iż Pani/Pana dane osobowe nie będą przekazywane do państwa trzeciego/
organizacji międzynarodowej. 
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