
 
 

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
i analiz wnioskodawcy1  

 

: 

Numer: OTAP.4130.6.2026 

 

Beyfortus (nirsewimab) 
w ramach refundacji aptecznej we wskazaniu: 

 (RSV) u  
i 
(zdefiniowanym w programie lekowym B.40), w pierwszym dla nich sezonie 

 

 

 w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00- na adres siedziby Agencji za 

 listopada 
2012 r.  Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). 
uwag wraz z  i podpisan  kwalifikowanym podpisem elektronicznym 
o  
w art. 16 ust. 1a ustawy z 

 (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703). 

rozpatrywane. 

 

 
BIP AOTMiT2. 

 
1. -Deklaracja o  (DPB)3  

w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej 
 

 

 
1 zgodnie z art. 35 ust. 

(Dz. U. z 2026 r., poz. 253 z  
2 zgodnie z  2022 r., 
poz. 2561 z  
 



 2  

 

 

 

 

 

, 
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL  data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo: 

Jacek Wysocki ,      
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 daty i miejsca ich 
urodzenia oraz obywatelstwo: 

  

 

 

 

 

 

 

     okres od 

 

 

 

 

 

 

X 
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X  

 
1) 

 

  
2) 

 

  
3) 

 

  
4) 

 

  
5)  2; 

X
  

6) 

pkt 1 czenia o wykonywaniu 

zakresu. 

 

W przypadku:  

1)  

2) 

t. 31s ust. 8 pkt 1 3 ustawy  
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dla firm: GSK, 
MSD, PFIZER, SANOFI, VIATRIS, AstraZeneca, HIPRA HUMAN HEALTH, 

 

 

 

 art. 31s ust. 8 ustawy, 
 podmiotu, z 

 

 

 

 

 

 

 

    23.07.2026 r.    
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2. - Uwagi                                                                                                  
1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

 Uwagi 

 

1) W analizie weryfikacyjnej AOTMiT 
nirsevimabu dzieciom 

po wypisaniu 

zdrowotnej 

podania nirsevimabu  
w 

rozdz. 2 Kluczowe informacje i wnioski (Tabela 3. Warunki 
organizacji i finansowania immunizacji nirsevimabem w wybarnych 
krajach europejskich) analizy weryfikacyjnej AOTMiT. 

podanie preparatu w POZ 
 zastosowania u 

 nirsevimabu
noworodka   go 

 
2) Wskazane przez AOTMiT r

RSV: od 1  30 
 okresowo charakterystyki 

epidemiologicznej 
program lekowy 

B.40 adresowany jest do dzieci urodzonych od 1 
kwietnia. Ponadto 

 RSV   preparatu, 

poradnie poz).  
3) 

 
preparatem Abrysvo.  nieuzasadnione dodawanie 

w rekomendacjach PTW 

immunosupresyjnego u matki 3) szczepienie realizowane w 
poprzedniej 
zal , szczepienie 

ez 
sezon wirusem. 

przewidywanym terminem porodu i okresem epidemicznym RSV, 

Ostateczna 
decyzja 
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sezonem.
 

4) 
 

przy zastosowaniu programu lekowego i refundacji aptecznej 
zastosowanie 100% 

refundacji leku wydawanego w aptece.   

  

 

 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

 

c. 
 

Numer* 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych 

 DPB 

 

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 
2016/679 

uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 

 

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i 
 (kod pocztowy: 00-

na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o 

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)  
  pisemnie na adres naszej 

siedziby  iod@aotm.gov.pl; 
3) 

PB; 
4) 

8a, 8c, 23 

 
5) 

zm.); 
6) 
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PB. PB 
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, 
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji; 

7) Administrator 
 

8) 

W przypadku 
danych osobowych zawartych w DPB
analizy weryfikacyjnej Agencji, 
Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o 
opieki zdr

 
9) 

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania; 
10)   3 lit. b i d RODO prawo 

mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec 

osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 

 
11) 

 braku 

Rzeczowym Wykazem Akt; 
12)  

- narusza przepisy 
 

13) 

profilowaniu. 
14)  
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