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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer | b0 423.3.1.2025

| Whniosek o objecie refundacja produktu Capvaxive (szczepionka przeciw
- Tytul: | pneumokokom) we wskazaniu profilaktyka zakazen pneumokokowych u osob
’: dorostych powyzej 65. roku Zycia

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencii Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqd‘ przesta¢ na adres siedziby
Agencji za poSrednictwem operatora pocziowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia
23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest
réwniez przestanie uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elelaronicznym Deklaracig o Powigzaniach Braniowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o kidrej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dzialalnosci podmiotow realizuyjgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
i 1703).

Uwagi moina zglaszaé 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.
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L zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. o refundagji lekow, Srodkow spoZywezych spegialnego prreznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2024 r, poz. 930 2 pbin. zm.)

2 zgodnie 7 art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadezeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze Srodidw publicznych (Dz. U. z 2024 1.,

poz. 148)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skiadajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

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

Joanna Begdanowicz-Antos, reprezentujgea Fundacje Zdrowego Postepu,

KRS: 0001097866, z siedziqu“iewskiej 35/46, 02-672 Warszawa.

2. Imie (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imie (imiona) i nazwisko wstepnego/wstgpnych w linii prostej osoby skladajacej
deklaracje:

4. Tmie (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby skiadajacej deklaracie:

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

I kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci;

™ czlonek Rady Przejrzystoéci 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 ki6rym
bierze udzial;

" osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust, 12 ustawy z dnja 27 sierpnia 2004 1. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
., poz. 146), zwanej dalej ,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzieh

przyjecia zlecenia;
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osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego

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)

O$wiadezam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osb, z ktérymi pozostaj¢ we wspolnym pozyciu:

W nie zachodzg okolicznodei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

I zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

D

2)

3)

4)

pelnienie funkeji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotn lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobem medycznym;

pelnienie funkcji cztonka organu spolki handiowej lub przedstawiciela przedsigbiorsy
prowadzgeych dzialalno$é gospodarczg w zakresie $wiadczenia ushug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub
refundacja Ieku, drodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego;

pelnienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszed lub fundacji
prowadzacych dzialalno$é, o kiérej mowa w pkt 112;

posiadanie akcji lub udzialéw w spélkach handiowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spéldzielniach prowadzacych dzialalnos¢, o
ktérej mowa w pkt 1 i2;

5) prowadzenie dziatalnodei gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1i2;

6)

wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o §wiadczenie uslug zarzadezych, umowy zlecenia, smowy o dzielo lub innej umowy
o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3, przy
jednoczesnym braku zlozenia ofwiadczenia o wykonywaniu zajeé zarobkowych na
rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1)

zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o S$wiadczenie uslug zarzgdezych, umowy
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zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z
podmiotami, ¢ kiorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
— nalezy ponizej zlozyé os$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz
okreslonych podmiotéw i wskaza¢ ich zakres.
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W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystodci
i czlonkowie Rady Przejrzystodei, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8
ustawy, nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie
podmiotu, z kiérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, kidrej
dotyczy powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.
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Jestem éwiademy@@dpewiedziamm karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.
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(data i micjscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacei deklaracje)




2. Czesé ll - Uwagi

1) Uwagi ogbine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

i ‘Numer*

i (rozdzialu,

| tabeli Uwagi
| wykresu,

| strony)




Sy -

Zgodnie z danymi GUS w 558% gospodarstw domowych w Polsce
mieszka co najmniej jedna osoba po 60. roku zycia. Udziat osdb 60+ w
populacji w 2021 r. wynidst 25,7%, i szacuje sig, Zze do 2030 r. wzrosnie do
28,85%, a-do 2050 r. odsetek ludnesci Polski powyzej -60 lat wyniesie az
40%. To wiasnie seniorzy sg grupg, dia ktérej inwazyjna choroba
pneumokokowa (IChP) jest szczegblnie grozna: wskazniki Smiertelnosci
wérod przypadkow IChP u pacjentéw w wieku 65+ siegajg niemal 50%!, co
stanowi najwyzsza wartos¢ spoérod wszystkich grup wiekowych.

Nowoczesne szczepionki skoniugowane przeciw pneumokokom 0 wysokiej
walentnoéci (tzw. PCV), takie jak produkt Capvaxive oceniany w analizie
‘weryfikacyjnej AOTMIT DRe.423.3.1.2025 dajg mozliwosé zabezpieczenia
senioréw przed tg grozng chorobg i pozostajg skuteczng linig obrony przed
chorobg pneumokokows u dorosiych.

Reprezentujgc strone spoleczng i pacjencka, chcemy podkredlic, ze
starzenie sie spoleczenstwa w Polsce istoinie nasila obcigzenie dla
systemu -ochrony zdrowia 1 gospodarki, jakie niesie ze sobg inwazyjna
choroba pneumokokowa. Osoby starsze sg istotnie bardziej narazone na
rozwdj IChP i czeScie] wymagaja hospitalizacji, przez co choroba nie tylko
zagraza ich.zdrowiu, ale takze znaczgco wplywa na jakos¢ Zzycia i.zdolnosé
do samodzielnego funkcjonowania.

Diatego tak kiuczowe jest objecie osab starszych w Polsce jak najszerszym
spekirum ochrony w postaci nowoczesnej szczepionki dla calej populacji
-seniorow 65+, ‘bez ograniczania -populacji jedynie do -0soéb -z chorobami
towarzyszgcymi. W 2022 r. w Polsce wprowadzono czesciowg refundacje
szczepionki przeciw pneumokokom dla dorostych w wieku powyzej 65 lat,
znajdujgcych sie w-okreslonych grupach ryzyka zachorowania na chorobe
pneumokokowa. Od wrzesnia 2023 r. szczepionka jest dostepna bezplatnie
dla tej grupy 1 jak pokazujg dane zawarte w analizie weryfikacyjnej, rosriie
zainteresowanie szczepieniami przeciwko pneumokokom. Seniorzy
potrzebujg jednak szerokiego populacyjnego dostepu do refundowanej
szezepionki przeciw pneumokokom © najszerszej mozliwej ochronie.
Konieczne jest rozszerzenie programu refundacyjnego na cata populacie
senioréw, bez ograniczenia w postaci chor6b towarzyszacych.

Co wiecej, wprowadzenie obowigzkowych szczepien przeciw
pneumokokom w populacji pediatrycznej w 2017 r. poérednio przyczynito
sie do zmniejszenia zapadalnesci na inwazyjng chorobe pneumokokows u
doroslych wywolywang przez serolypy uwzglednione w szczepionce
dziecigcej, jednak wraz z upowszechnieniem  szczepien dziecigcych
obserwuje sie coraz wigkszy odsetek przypadkéw w starszych grupach
wiekowych wywotanych obechie przez serotypy nieobjete Programem
Bzczepien-Ochronnych. Zmieniajgce sie trendy epidemiologiczne pokazuja,
Zze seniorzy wymagajg nowoczesnych szczepionek obejmujgcych
najszersze spektrum ochrony, tzw. szczepionek PCV, ktdrych przykladem
jest ocenianiany w analizie weryfikacyjnej produkt Capvaxive. Szczepionki
skoniugowane przeciw pneumokokom o wysokiej walentnosci (PCV) to typ
szczepionek zapewniajgcy najszerszg ochrone przed wieloma serotypami
Streptococcus pneumoniae. Co wigeej, odgrywaja tez znaczacy role w
walce z AMR (opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe) — zapobiegaja
ciezkiemu przebiegowi choréb wywolywanych przez te bakterie i
ograniczajg krazenie szczepow pneumokokowych opornych na antybiotyki,
zmniejszajac zapotrzebowanie na leczenie antybiotykami i chronigc
skutecznos¢ istniejgcych terapii.
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W imieniu pacjentow i oséb starszych, kidre reprezentujemy prowadzac
dziatalno$¢ nasze] fundacji, podkreslamy koniecznosé wigczenia szczepien

starzejacego sie spoleczenstwa i zapewnienia dostepu catej populacji oséb
starszych pow. 65 r. 2z do, zgodnie z ocena ekspertdw w analizie
weryfikacyjnej, najskuteczniejszej technologii spoéréd dostepnych na rynku
w tym obszarze.

* Umozliwigigey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sip wnissione uwagi, nie dolyczy
w przypadku uwag ogdinych.

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

Numer* .
(rozdziah, tabeli, Uwagi

wykresu, strony)

L

* Umokliwialacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dolyczy w przypadku uwag
ngdlnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer® )
(rozdziaty, tabel, Uwagi

wykrestu, strony)

* Umozliwiglacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktbrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w preypadky uwag
ogolnych.

1
i

¢. Uwagi do analizy wplywu na budZet podmiotu zobowigzanego do
finansowania éwiadczen ze Srodkdéw publicznych

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

* Umozliwiajzacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego ednosi sie uwaga;wnie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

pneumokokowych do podstawowych elementéw profilaktyki zdrowoinej
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych zawartych wDPB

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 osoéb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu 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)

3)

6)

administratorem  danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedziba 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,, poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numetem
Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretatiat@aotm.gov.pl, t€l. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z kiérym moze Pani /Pan

skontaktowaé sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres

naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailows iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystgpowania Tub
braku wystepowania konfliktu intereséw osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia 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. 22024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. 0 §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezb¢dne

do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego

osoby skladajacej DPB. W przypadku oséb skladajgcych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biunletynie Informacji Publicznej Agencii;
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7) informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. fRODO;

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgdg udostgprmiane podmiotom, kibre
uprawnione sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym
Administrator powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy.
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do
-upublicznionej analizy ‘weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2024 r., poz. 146);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu 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 usunigcia .danych osobowych, prawo -do przenoszenia danych osobowych, .0
ktérym mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobee
przetwarzanych danych osobowych, gdyZz podstawg 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacjii wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisbw o archiwizacji oraz zgodnie 2z
obowiazujaca w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukejg
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 esobowe nic bgdg 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 paristwa trzeciego/
organizacji migdzynarodowe;.




