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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: [DRe.423.3.1.2025

Whniosek o objecie refundacja produktu Capvaxive (szczepionka przeciw
Tytuk: |pneumokokom) we wskazaniu profilaktyka zakazen pneumokokowych u o0séb
dorostych powyzej 65. roku zycia

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelnionq 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 przesta¢ 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 réwniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 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 bgdg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMiT>.

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

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z péZn. zm.)

2 zgodnie 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 os6b 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 i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym 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)

L kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

I czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres

od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady
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Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym

bierze udziat;

I osoba, 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),

zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
] ] q J g pop jaceg przyje

[ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

2 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 matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

-

v

-

1)

2)

3)

4)

nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

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

petienie funkcji czlonka organéw spotki  handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym,;

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

petnienie funkcji cztonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen Iub fundacji

prowadzacych dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 12;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktérej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 i 2;
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v 6) wykonywanie zaje¢é 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 ktérych mowa w pkt 1-3. przy jednoczesnym
braku ztozenia o§wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ 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 osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji 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 ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskazac ich zakres.

................................................................................................................

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
1 cztlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
zktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujgcego powigzania branzowego.

Przedstawiciel/pracownik wnioskodawcy w przedmiotowym postgpowaniu refundacyjnym

MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.0.

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

Wozniak
...... TAL2025. e Data: 2025.1.1.11.08:22:49. CET

(data i miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)
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2. Czesc¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer

*

(rozdziat
u, tabeli,
wykresu,

strony)

Uwagi

Tabela
9,
str.
17/55

W komentarzu nad Tabelg 5 Agencja nie okreslita, jaki procent serotypow
wywolujacych Inwazyjng Chorobe Pneumokokowg (IChP) pokrywa
szczepionka Capvaxive w populacji oséb powyzej 65. roku zycia - takie
dane wyszczegodlniono jedynie dla szczepionki PPSV23, podczas gdy
wiadomym jest, ze szczepionka Capvaxive zapewniata pokrycie 76%
serotypéw odpowiedzialnych za przypadki IChP w populacji oséb starszych
(65+ lat). Dodatkowo, wytgcznie na podstawie analizy warto$ci procentowych
nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, czy pokrywane przez szczepionki
PCV13 i PPSV23 serotypy sg faktycznie kluczowe dla optymalnej ochrony
klinicznej pacjentébw w grupie 65+. W przeditozonych analizach (APD)
wskazano, ze szczepionka Capvaxive pokrywa 7 z 8 najwazniejszych i
najbardziej inwazyjnych serotypow odpowiedzialnych za IChP w populacji
osbb 65+, a dodatkowo obejmuje unikalne serotypy 23A, 23B, 24F, 31, 35B,
15A, 15C, 16F. Z roku na rok wzrasta rébwniez pokrycie serotypowe
szczepionki Capvaxive, ze wzgledu na ochrone przed serotypami
niepokrywanymi refundowang szczepionkg PCV13. W 2017 r. serotypy
unikatowe dla Capvaxive odpowiadaty za 24,8% przypadkéw IChP w
populacji 65+, podczas gdy w 2024 roku udziat ten wzrést do 35,3%.
Jednoczes$nie udziat serotypéw unikatowych dla szczepionki PCV13 spadt
z231,9% do zaledwie 12,6%. W 2024 r. serotypy pokrywane przez
szczepionke Capvaxive odpowiadaly za 81,6% przypadkéw zgonow z
powodu IChP w populacji 65+, podczas gdy w dla szczepionek PCV13 i
PPV23 udziaty te wyniosty odpowiednio 51,0% i 78,8%.

str.
8/55;
str.
12/55;
str.
40/55;
str.
47/55

1. Grupa limitowa i finansowanie szczepionek

Fundamentalne réznice w mechanizmie dziatania i sktadzie

Utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej jest zasadne, poniewaz
szczepionka Capvaxive i Prevenar13 to dwa zupetie odmienne produkty
stuzace do uzyskania czynnego uodpornienia, ktéorych dziatanie nie
moze byé uznane za podobne, poniewaz kazdy serotyp aktywowanego
polisacharydu szczepionki jest oddzielnie skoniugowany 2z biatkiem
nosnikowym i wywotuje wytwarzanie przeciwciat, ktére wzmacniajg
opsonizacje, fagocytoze oraz zabijanie pneumokokéw, w celu ochrony przed
chorobg pneumokokowg. Kazdy serotyp wykazuje niejako osobne dziatanie
uodparniajgce, co oznacza, ze nie mozna uznac¢ tych szczepionek za
podobne pod wzgledem mechanizmu dziatania

Zdecydowanie szersze spektrum ochrony
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Szczepionka Capvaxive wykazuje dziatanie ochronne przeciw 21 serotypom
w tym przeciwko 17 serotypom, przeciw ktorym nie chroni szczepionka
Prevenar 13.

Potwierdzona wyzsza skuteczno$¢ ochronna dopasowana do aktualnych
danych epidemiologicznych

Wedtug najnowszych danych KOROUN za 2024 r., skutecznos$é ochronna
Capvaxive wynosi 74% wzgledem serotypéw wywotujgcych inwazyjng
chorobe pneumokokowa (IChP) u pacjentéw powyzej 65 r.z.,a nawet 78%
wzgledem tych serotypow, ktére powodujg zgony z powodu IChP w tej grupie
wiekowej. To o ponad 40% wiecej niz skutecznosci ochronna szczepionki
Prevenar 13.

Odmienne wskazania rejestracyjne i docelowa populacia.

Capvaxive zostata zaprojektowana z mys$lg o ochronie oséb dorostych,
szczegolnie starszych, z uwzglednieniem aktualnej epidemiologii w zakresie
wystepujgcych serotypédw pneumokokowych. Prevenar 13 nie spetia tych
kryteribw w obecnych warunkach epidemiologicznych, co potwierdzajg
zaréwno dane kliniczne, jak i rekomendacje ekspertow.

Wszystkie powyzsze fakty jednoznacznie dowodzg, ze Capvaxive nie moze
by¢ refundowana w ramach istniejgcej grupy limitowej z Prevenar 13. Sg to
szczepionki o odmiennym mechanizmie dziatania, sktadzie, skutecznosci i
wskazaniach klinicznych. Utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej
(przyktadowo jako: ,szczepionki przeciw pneumokokom dla oséb dorostych”
lub ,szczepionki przeciw pneumokokom o zmienionym skiadzie
serotypowym dla os6b dorostych”) jest nie tylko zasadne, ale wrecz
konieczne dla zapewnienia optymalnej ochrony zdrowia publicznego oraz
zgodnosci z aktualnymi standardami refundacyjnymi i epidemiologicznymi.

Brak wptywu na koszty ptatnika

Dodatkowo, nalezy wskazaé¢, ze umieszczenie szczepionki Capvaxive w
osobnej grupie limitowej nie wptywa na wysokos¢ kosztow piatnika
wynikajacych ze stosowania tej szczepionki przez pacjentow powyzej
65 r.z, co wynika z zapiséw ustawy z dnia 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
oraz ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na mocy ktorej
wszystkim osobom ktére majg ukoriczone 65 lat przystugujg leki bezptatne w
ramach wykazu ,D”. Nalezy wiec zaktada¢, ze Minister Zdrowia majgc na
celu udostepnienie pacjentom najskuteczniejszej w opinii ekspertéw
profilaktyki przeciw pneumokokom umiesci szczepionke na tym wykazie —
wariant obliczen oparty na takim zatozeniu, stanowigcy realny scenariusz
przedstawiono w analizie wptywu na budzet.

str.
8/55

2. Profilaktyka i dostepno$¢ szczepionek

Cho¢ szczepionka PCV13 (Prevenar 13) jest objeta refundacjag na
polskim rynku, jej stosowanie rekomenduja obecnie wytacznie polskie
wytyczne kliniczne, co stanowi wyjatek na tle miedzynarodowej praktyki.
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Whytyczne zagraniczne w wiekszos$ci krajéw wskazujg jedynie na zalecane
postepowanie u oséb uprzednio szczepionych PCV13, gdyz w praktyce
klinicznej i zaleceniach szczepionka PCV13 jest konsekwentnie
zastepowana przez szczepionke PCV20 (Prevenar 20), ktéra nie jest
obecnie refundowana w Polsce.

Eksperci cytowani w AWA podkreslaja, ze szczepionka PCV13 nie
zapewnia juz peilnej ochrony pacjentom w obliczu zmieniajacej sie
epidemiologii zakazen pneumokokach (str. 9-10/55 AWA). W kontrascie
do tego, szczepionka Capvaxive zostala opracowana z mysla o
specyficznej populacji oséb starszych, ktéra jest obarczona najwyzszym
ryzykiem powiktan i zgonéw zwigzanych z IChP, Co istotne, szczepionka
Capvaxive pokrywa 7 z 8 najwazniejszych i najbardziej inwazyjnych
serotypow odpowiedzialnych za IChP w populacji oséb 65+, a dodatkowo
obejmuje unikalne serotypy 23A, 23B, 24F, 31, 35B, 15A, 15C, 16F.

Ta informacja ma krytyczne znaczenie, poniewaz lepsze pokrycie
kluczowych serotypow przez szczepionke Capvaxive wskazuje na
mozliwosé uzyskania wyzszej efektywnos¢ ochronnej w populacji
docelowej w poréwnaniu do PCV13 (pokrywajacej jedynie 4 z 8
najwazniejszych serotypéw odpowiadajgcych za zachorowanie oséb 65+).

str.
12/55;
Tabela
4

str.
16/55;
str. 17-
19/55;
Tabela
8 sir.
20/55;
str.
22/55;
Tabela
21, str.
38/55;
str.
40/55
Tabela
29, str.
47/55

3. Alternatywne technologie i komparatory

PCV13 u osb6b dorostych jest stosowana gtéwnie w schemacie
jednodawkowym, co potwierdzaja zarowno charakterystyka produktu
leczniczego (ChPL), jak i dane rynkowe. Mozliwos¢ sekwencyjnego
podania PPSV23 po PCV13 jest marginalna w polskiej praktyce kliniczne;j.
Przyjecie jednodawkowej strategii PCV13 jako komparatora
odzwierciedla rzeczywisty sposob stosowania tej szczepionki w Polsce
i jest zgodne z danymi z kluczowych badan klinicznych (RCT CAPiTA).
Z kolei PCV20, cho¢ wskazana w polskim Programie Szczepien Ochronnych
(PSO) jako alternatywa dla PCV13, nie moze by¢ uznana za komparator,
gdyz zgodnie z wytycznymi Agencji, komparatorem powinna by¢ to przede
wszystkim aktualnie refundowana technologia medyczna.

Dodatkowo, w pi$mie dot. uzupetniania wymagan minimalnych Agencja nie
wskazywata na zasadno$¢ uwzglednienia PCV20 jako komparatora, co
potwierdza pierwotnie przyjety przez Wnioskodawce zakres komparatoréw.

Jednocze$nie nalezy zauwazyé, ze w ramach przegladu systematycznego w
AKL odnaleziono liczne badania z randomizacjg bezposrednio poréwnujgce
immunogenno$é Capvaxive z innymi zarejestrowanymi szczepionkami w tym
szczepionkg PCV20. Jak zaznaczono w APD/AKL szczepionki te nie s3g
powszechnie dostepne w Polsce, ale sg wymieniane w wytycznych
klinicznych. Nie stanowity one wiec komparatora dla szczepionki Capvaxive,
a stuzyly jedynie do pozyskania danych do oceny serotypéw zawartych w
szczepionkach PCV 21 i PCV13, w ktérych skiadzie znajdujg sie wszystkie
serotypy obecne w aktualnie dostepnej w ramach refundacji w Polsce PCV13
(1, 3,4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F), jak i z PPSV23, ktéra
swoim sktadem obejmuje 11/13 (85%) serotypéw z PCV13 (1, 3, 4, 5, 6B,
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7F, 9V, 14, 18C, 19A, 23F). Dato to mozliwos¢ wykonania poréwnania
Capvaxive w ramach badan z randomizacja ze wszystkimi aktualnie
refundowanymi serotypami obecnymi w szczepionce Prevenar 13 i
wykazanie nie gorszej immunogennosci dla serotypow wspédlnych ze
szczepionka Capvaxive, oraz dowiedzenie istotnej wyzszosci tej
interwencji w zakresie serotypow unikatowych i nierefundowanych
aktualnie w Polsce.

str.

9/55;
Tabela
4. str.
16/55;
Tabela
6 str.
18/55;
str. 17-
18/55;
str.

40/55;
str.

48/55;

4. Dane CEZ irealizacja recept

Wydaje sie, ze struktura odptatnosci szczepionki Prevenar 13 przedstawiona
w Tabeli 6. str. 18/565 AWA jest nieprawidtowa, gdyz zgodnie z oficjalnymi
danymi refundacyjnymi NFZ dostepnymi w serwisie Statystyki NFZ, az 95%
zrefundowanych opakowan Prevenar 13 w 2024 r. (62 101 z 65 119) byto
wydanych bezptatnie z dotacjg w ramach wykazu 65+, podczas gdy wg
przytoczonych danych CeZ wariant bezptatny — wg Agencji obejmujacy
osoby 65+ w ramach refundacji — stanowit <1% liczby zrealizowanych recept.

W AWA kilkukrotnie przywotywane sg dane z w bazie Centrum e-Zdrowia
(CeZ), jednak nie wiadomo, czy liczba zrealizowanych recept odnosi si¢
wylacznie do populacji 65+, czy tez obejmuje wszystkie grupy wiekowe.
Informacja o grupie wiekowej pojawia sie tylko raz (tytut tabeli 7), bez
wyraznego potwierdzenia, ze wszystkie dane CeZ sg raportowane z
podziatem na grupy wiekowe.

Rozdzi
at 3.2,
str. 14-
16/55;
str.
13/55;
str.
52/55

5. Rekomendacije

Nalezy podkresli¢, ze w rozdziale 3.2 przedstawiono wytgcznie wybrane
wytyczne praktyki klinicznej, pomijajagc inne dokumenty omawiane w
przedtozonych analizach i ich uzupetnianiach. Ponizej zamieszczamy ich
podsumowanie:

e Standing Committee on Vaccination (STIKO); 2025 r. (STIKO 2025):
zaleca szczepienia przeciw pneumokokom u oséb powyzej 60 roku
zycia [S] oraz dzieci, mtodziezy oraz dorostych z grup zwiekszonego
ryzyka. Zaleca sie podanie szczepionki PCV20.

e BSGPK - Impfplan Osterreich (ImpfOst) z 2025 r. (Impfplan Osterreich
2025): szczepienie przeciw pneumokokom jest zalecane dla oséb w
wieku 60 lat i starszych, nawet bez szczegoélnych wskazan. Ze
wzgledu na zakres pokrycia serotypowego, preferowang szczepionka
jest PCV21*.

o Folkehelseinstituttet (FHI), 2025 (FHI 2025, FHI 2025a): od 1 czerwca
2025 r. w programie dostepna jest szczepionka przeciw
pneumokokom dla oséb urodzonych w 1960 r. lub pézniej,_od roku
kalendarzowego, w ktérym koncza 65 lat. Dostepne szczepionki
przeciw pneumokokom obejmujg: PPV23, PCV13, PCV15, PCV20 i
PCV21*

o Ceska vakcinologicka spoleénost (CVS), 2025 (CVS 2025): zgodnie z
wytycznymi szczepieniem przeciwko pneumokokom nalezy objgé
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wszystkie osoby w wieku 65 lat i starsze oraz osoby w wieku 18 lat
i starsze z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka. Zalecany schemat

szczepien dla os6b z wymienionych grup, ktére wczesniej nie
otrzymaty szczepionki skoniugowanej przeciw pneumokokom Jub
ktérych historia szczepien jest nieznana obejmuje podanie
szczepionki skoniugowanej PCV20 lub PCV21*.
*Capvaxive (PCV21)
Analizujagc powyzsze rekomendacije (BSGPK, CVS, FHI, STIKO) oraz
wytyczne przytoczone w AWA (ACIP, CDC, JCVI, NACI, PSO), nalezy
wskazac¢, ze we wszystkich odnalezionych wytycznych konsekwentnie
rekomenduje sie szczepienie przeciwko pneumokokom dla dorostych:
powyzej 65. r.z. (CVS, FHI, JCVI, NACI, PSO) lub powyzej 60 r.z. (BSGPK,
STIKO), a rekomendacje péinocnoamerykanskie (ACIP oraz CDC)
wskazuja, ze szczepieniem nalezy objgé dorostych w wieku 50 r.z. i
starszych, bez wzgledu na obecnos$¢ czynnikéw ryzyka rozwoju choroby
pneumokokowej. Co istotne, szczepionka Capvaxive jest zalecana
przez wszystkie organizacje, ktore aktualizowaty swoje rekomendacje
po dacie jej rejestracji.

Odnoszac sie do rekomendaciji francuskiej agencji HAS z 2025 r. nalezy
wskazaé, ze w AWA przytoczono jedynie czesc jej tresci, bez fragmentow
odwotujgcych sie do wczesniejszej rekomendacji HAS dotyczacych zmian
we francuskim narodowym programie szczepien (HAS 2024, HAS 2024a).
Informacja ta jest niezbedna do prawidtowego zrozumienia kontekstu
przytoczonego w AWA fragmentu.. Nalezy podkresli¢, ze HAS zaleca
stosowanie szczepionki PCV 21 w taki sam sposob jak szczepionki PCV 20,
w ramach obowigzujgce] strategii szczepien przeciwko zakazeniom
pneumokokowym u dorostych, tj. u oséb w wieku 65 lat i starszych oraz u
0s6b w wieku od 18 do 64 lat z grup ryzyka (HAS 2025).

Ccvs CVS. Doporuceni Ceské vakcinologické spolecnosti CLS JEP pro ockovani dospélych
2025 proti pneumokokovym onemocnénim. 8. 9. 2025. Dostepne online pod adresem:
https://vakcinace.eu/doporuceni-a-stanoviska/doporuceni-cvs-cls-jep-pro-ockovani-
dospelych-proti-pneumokokovym-onemocnenim

Data ostatniego dostepu: 05.11.2025 r.

FHI FHI. Voksenvaksinasjonsprogrammet — handbok for helsepersonell. Sist endret

2025 05.09.2025.

Dostepne online pod adresem:
https://www.fhi.no/va/vaksinasjonshandboka/vaksinasjon/voksenvaksinasjonsprogram

met/?term=
Data ostatniego dostepu: 05.11.2025 r.
FHI FHI. Pneumokokkvaksine — handbok for helsepersonell. Sist endret 16.07.2025

2025a Dostepne online pod adresem: https://www.fhi.no/va/vaksinasjonshandboka/vaksiner-
mot-de-enkelte-sykdommene/pneumokokkvaksinasjon/?term=

Data ostatniego dostepu: 05.11.2025 r.

HAS HAS. RECOMMANDER DES STRATEGIES DE SANTE PUBLIQUE NOTE DE

2024 CADRAGE Elargissement des critéres d'éligibilité a la vaccination
antipneumococcique chez les adultes Validée par le Collége le 10 octobre 2024.
Dostepne online pod adresem: https://has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2024-
10/elargissement_des_criteres_deligibilite_a_la_vaccination_antipneumococcique_ch
ez_les_adultes_-_note_d_2024-10-25_13-22-9_136.pdf

Data ostatniego dostepu: 05.11.2025 r.

HAS HAS. EVALUER LES TECHNOLOGIES DE SANTE RECOMMANDATION

2024a Elargissement des critéres d'¢éligibilité a la vaccination antipneumococcique chez les
adultes Place du vaccin PREVENAR-20 chez les adultes séniors, tous niveaux de
risque inclus. Dostepne online pod adresem: https://www.has-
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sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-
01/eco_sp_446_vaccination_pneumocoques_adultes_vf_1.pdf

Data ostatniego dostepu: 05.11.2025 r.

HAS HAS. Vaccination strategy against invasive pneumococcal infections: Place of the
2025 CAPVAXIVE vaccine in adults. Vaccination Recommendation - Posted on July 7,
2025, Dostepne online pod adresem: https://www.has-
sante.fr/jcms/p_3634637/fr/strategie-de-vaccination-contre-les-infections-invasives-a-
pneumocoques-place-du-vaccin-capvaxive-chez-l-adulte

Data ostatniego dostepu: 05.11.2025 r.

Impfplan | Bundesministerium Arbeit, Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz.
Osterrei | Impfplan Osterreich. Impfempfehlung Pneumokokken, Version 1.0 vom 05.06.2025.
ch 2025 | Dostepne online pod adresem: https://www.sozialministerium.gv.at/dam/jcr:a5e54180-
4acb-46b3-a3cc-4515b4aa74e5/20250605_Pneumokokken-Kapitel_Impfplan.pdf
Data ostatniego dostepu: 05.11.2025 r.

STIKO Robert Koch Institut. Recommendations by the Standing Committee on Vaccination
2025 (STIKO) at the Robert Koch Institute — 2023. Epidemiologisches Bulletin 2025; 4. 23.
January 2025. Dostepne online pod adresem: https://www.rki.de/EN/Topics/Infectious-
diseases/Immunisation/STIKO/STIKO-
recommendations/Downloads/04_25_english.pdf?__blob=publicationFile&v=2

Data ostatniego dostepu: 05.11.2025 r.

str. 12-
13/55
str.
22/55

6. Brak badan randomizowanych

W tresci AWA wielokrotnie podnoszony jest zarzut braku mozliwosci oceny
poréwnawczej skutecznosci klinicznej szczepionki Capvaxive z aktywnym
komparatorem, ze wzgledu na brak bezposrednich badan klinicznych.
Stanowisko Agencii. kwestionujace przyjeta metodologie. jest sprzeczne z
miedzynarodowymi___standardami___oceny nowych, wielowalentnych
szczepionek (EMA, WHO).

e Wymaganie przez AOTMIT przedstawienia dowodéw dotyczgcych
skutecznosci, ktérych pozyskanie byloby mozliwe wytgcznie w
ramach wieloletnich badan klinicznych, w $wietle aktualnych
wytycznych oceny szczepionek jest metodologicznie nieuzasadnione,
niemozliwe do spetienia a takze budzi watpliwosci natury etycznej.

e Wytyczne WHO (2019) wskazujg, ze w populacjach objetych
programami szczepien liczba przypadkéw choroby jest zbyt mata, by
umozliwi¢ wiarygodne poréwnania kliniczne Ponadto, w sytuacji
istnienia udowodnionej, skutecznej interwencji, prowadzenie badan z
grupg placebo nie jest uznawane za etyczne (WHO 2019).

e Korelacja miedzy odpowiedzia immunologiczng (stanowigca
wiarygodny punkt koncowy) a ochrong kliniczng zostata
jednoznacznie udokumentowana. Zgodnie z wytycznymi EMA i WHO,
porbwnanie odpowiedzi immunologicznej wobec wspodinych
serotypow oraz analiza epidemiologiczna dla serotypéw unikatowych
stanowig podstawe ekstrapolacji skutecznosci klinicznej.

e Ocena immunogennosci jest podstawowg metodg oceny nowych
szczepionek i wykonywana jest oddzielnie dla kazdego serotypu.

e Szczepionka Capvaxive zawiera tgcznie 21 serotypédw, w tym osiem
serotypéw unikatowych (15A, 15C, 16F, 23A, 23B, 24F, 31, 35B),
ktére nie sg zawarte w zadnej innej zarejestrowanej szczepionce, a
wiec spetnia kryteria szczepionki o nowym sktadzie serotypowym. W
przedtozonym do oceny analizach zaznaczono wyraznie, ze z uwagi
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na brak badan bezposrednio poréwnujacych Capvaxive vs
Prevenar13 (oraz braku mozliwosci przeprowadzenia poréwnania
posredniego i/lub zestawienia wynikéw) pozostate szczepionki
(PCV15, PCV20, PPSV23) postuzyty jedynie do poréwnania
konkretnych serotypow, ktére sg obecne w szczepionce Prevenar 13
(poréwnanie w zakresie serotypéw wspoélnych). W zwigzku z tym,
wspomniane szczepionki nie stanowig komparatoréw (interwencji
zastepowanych w praktyce klinicznej) w rozumieniu wytycznych
AOTMIT 2016. Dodatkowo, nalezy podkresli¢, ze szczepionka
Capvaxive posiada jedynie 4 serotypy wspolne i17 serotypow
réznigcych ze szczepionkg Prevenar 13, przez co 80% jej dziatania
ochronnego dotyczy innych patogenéw chorobotwérczych niz w
przypadku Prevenar 13 (wobec tych serotypéw nieobecnych w
Prevenar 13 wykazano znamiennie wyzszg immunogenno$é w
badaniach z randomizacja).

e Nalezy jednoznacznie wskazaé, ze zadna wiodgca agencja
regulacyjna ani agencja HTA nie kwestionuje tej metodyki okreslonej
przez EMA i WHO. Wrecz przeciwnie, metodyka ta stanowita
podstawe nie tylko decyzji rejestracyjnych (co potwierdza EPAR dla
Capvaxive oraz wczesniejsze EPAR dla PCV15 i PCV20), ale réwniez
pozytywnych rekomendacji refundacyjnych w systemach HTA o
najwyzszych standardach w zakresie metod oceny (np. HAS).

e Agencja w tresci AWA sama przyznaje, ze poréwnanie oparte na
immunogennosci jest mozliwe i zostato przeprowadzone. Cytujgc
wprost dokument Agencji (str. 33/55 AWA). ,W ramach AKL
wnioskodawca nie odnalazt badan umozliwiajgcych bezposrednie
poréwnanie szczepionki Capvaxive ze szczepionkg Prevenar 13,
jednakze dostepne dane umozliwiajg poréwnanie ze szczepionkami
obejmujacymi co najmniej sktad antygenowy tej szczepionki.”

Zarzut braku bezposrednich badan klinicznych ignoruje miedzynarodowe
wytyczne, ktére uznajg poréwnania immunogenno$ci oraz analize
epidemiologiczng za wiarygodng metode oceny skutecznosci nowych
szczepionek. Capvaxive spetnia kryteria szczepionki o nowym sktadzie
serotypowym, a jej ocena zostata przeprowadzona zgodnie z najwyzszymi
standardami naukowymi i regulacyjnymi.

EMA European Medicines Agency (EMA). Guideline on the clinical

2018 evaluation of vaccines. EMA/CHMP/VWP/164653/05 Rev. 1,
2018.

WHO World Health Organization (WHO). Guidelines on clinical

2019 evaluation of vaccines: regulatory expectations. WHO
Technical Report Series No. 1004, 2019.

Tabela
34. str.
53/55

7. Refundacja w innych krajach

Odnoszac sie do komentarza analitykéw AOTMIT zamieszczonego pod

tabelg przedstawiajgcg warunki finansowania ze $rodkéw publicznych w
rajach UE | EFTA, w kisrym wskazano, [N
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Szczepionka Capvaxive uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 24
marca 2025 r. (EMA

8. Brak dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa

W odpowiedzi na zastrzezenia dotyczgce ograniczonego do 6 miesiecy
okresu obserwacji bezpieczenstwa w badaniach klinicznych, nalezy
podkresli¢, ze ten okres jest uznanym na $wiecie standardem naukowym i
regulacyjnym, wystarczajgcym do oceny podstawowego profilu
bezpieczenstwa nowej szczepionki. Zdecydowana wiekszosé, jesli nie
wszystkie, powazne zdarzenia niepozgdane majgce zwigzek przyczynowy
ze szczepieniem, pojawia sie w relatywnie krétkim oknie czasowym =—
zazwyczaj w ciggu kilku dni, tygodni, a najpézniej kilku miesiecy po podaniu.
Jak wskazujg zasady oceny przyczynowosci zdarzen AEFI (Adverse Event
Following Immunization) Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), reakcje
immunologiczne organizmu, nawet te op6éznione, manifestujg sie wiasnie w
tym okresie (WHO 2021). Podobnie wytyczne EMA wskazujg na koniecznos¢
monitorowania zdarzen "solicited" (oczekiwanych, np. gorgczka) przez 7-14
dni oraz "unsolicited" (nieoczekiwanych) przez dtuzszy okres (EMA 2018).
Powazne zdarzenia niepozadane (SAE) w badaniach klinicznych s3g
rutynowo monitorowane przez co najmniej 6 miesiecy. Okres 6 miesiecy jest
zatem wystarczajgcy, aby uchwyci¢ praktycznie wszystkie klinicznie istotne
reakcje poszczepienne, co znajduje odzwierciedlenie w formalnych
wytycznych kluczowych agencji regulacyjnych.

Badania kliniczne nie sg ponadto zaprojektowane i nie majg statystycznej
mocy, aby wykryé zdarzenia wystepujace skrajnie rzadkie (np. 1 na milion).
Jak wyjasniajg EMA oraz amerykanskie CDC w opisach swoich systemow
nadzoru farmakologicznego, do wykrywania takich epizodéw stuzy wtasnie
wieloletnie monitorowanie porejestracyjne, ktére rozpoczyna sie natychmiast
po wprowadzeniu szczepionki na rynek i trwa przez caty cykl zycia produktu
(EMA 2025, CDC 2024).

Nalezy podkresli¢, ze w ramach przedtozonej AKL przedstawiono informacje
dotyczagce oceny bezpieczenstwa stosowania szczepionki Capvaxive
zbieranych w ramach monitorowania porejestracyjnego tj. dane European
database of suspected adverse drug reaction report publikujgcej informacje
z systemu EudraVigilance prowadzonego przez EMA, dane z bazy
VigiAccess™, prowadzonej przez WHO Uppsala Monitoring Centre oraz z
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bazy FDA Adverse Event Reporting System (FAERS). Sygnaty dotyczace
bezpieczenistwa raportowane w tych bazach byly spéjne z obserwowanymi
w badaniach klinicznych i najcze$ciej obejmowaty zaburzenia ogélne i stany
W miejscu podania.

WHO 2021: World Health Organization (WHO) - Causality assessment of an adverse event
following immunization (AEFI). https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/2a09fc09-
127c-47e7-b289-e20523ded26b/content

EMA 2018: European Medicines Agency (EMA) - "Guideline on clinical evaluation of
vaccines”. https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-clinical-
evaluation-vaccines-...

EMA 2025: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-
overview

CDC 2024: https://www.cdc.gov/vaccine-safety-systems/about/cdc-monitoring-
program.html

str.
40/55;

str.
47/55

9. Przeprowadzenie AE technika kosztow uzytecznosci

Watpliwos¢ Agencji zwigzana z wyborem analizy kosztéw uzytecznosci
jako techniki analitycznej w AE.

Przeprowadzenie analizy uzytecznos$ci kosztéw dla Capvaxive wzgledem
Prevenar13 oraz braku szczepienia pomimo braku bezposrednich RCT
poréwnujacych te strategie jest uzasadnione biorgc pod uwage nastepujgce
przestanki:

e przeprowadzenie duzego, diugookresowego badania RCT z twardymi
punktami koncowymi (np. wystgpienie IChP Ilub hospitalizacji z
powodu zapalenia ptuc) dla_kazdej nowej kombinaciji_serotypow
jest czesto niemozliwe logistycznie i finansowo, a decyzje o
wprowadzeniu szczepionki muszg by¢ podjete wczesniej na
podstawie najlepszych dostepnych dowodéw. W konsekwencji, ocena
skutecznosci szczepionek przeciw pneumokokom w analizach
ekonomicznych opiera sie zasadniczo na wiasciwosciach kompozycji
serotypowej i na skutecznoSci ochronnej na poziomie
poszczegdlnych serotypow. Oznacza to, ze jezeli nowa
szczepionka obejmuje dodatkowe serotypyi odpowiedzialne za
wysteowanie choroby, mozna wiarygodnie modelowaé wptyw tej
zmiany sktadu na czestotliwo$¢/ryzyko zachorowania (IPD, zapalenie
ptuc, hospitalizacje) wykorzystujac dane epidemiologiczne o
wystepowaniu serotypéw oraz immunogennos¢ (IgG, OPA) i uznane
w tym zakresie korelaty.

e regulatorzy i organy doradcze akceptujg $ciezke ,immunobridgingu”
— poréwnywania odpowiedzi immunologicznej nowych PCV z
referencyjnymi szczepionkami — jako podstawe do ekstrapolacji
skuteczno$ci klinicznej w zakresie zachorowan i zgonéw, co
uzasadnia przyjetg technike modelowania w ramach CUA

e wyniki przeprowadzonego przegladu systematycznego badan

ekonomicznych wskazuja, ze w_kazde] z opublikowanych analiz

ekonomicznych dotyczacych Capvaxive zastosowano technike
kosztéw uzytecznosci opartg na modelowaniu skutecznoéci na

poziomie poszczegdlnych serotypdw, co pokazuje, ze podejscie to —
zastosowane réwniez w AE wnioskodawcy —
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jest powszechnie opisywane w literaturze, poniewaz jest standardem
w zakresie analiz HTA dla szczepionek.

str.
47/55

10.Dwuletni horyzont czasowy BIA

Odnos$nie uwagi dotyczacej niewystarczajgcego w opinii Agencji horyzontu
BIA, nalezy powtérzyé argumenty przedstawione w BIA, {j.

e brak mozliwosci wyprowadzenia trendéw dla okreslenia wiarygodnych
prognoz dtugookresowych, w szczegdélnosci ustalenia punktu
osiggniecia réwnowagi w udziatach rynkowych, wynikajacy z
krotkiego okresu (dwa sezony od wprowadzenia bezptatnej
dostepnos$ci w ramach wykazu D) dla ktérego dostepne sg dane
dotyczace liczby zrefundowanych dawek szczepionki Prevenar 13
oraz marginalnego poziomu zaszczepienia populacji docelowej

e zalozenie utrzymania obecnej struktury rynku w scenariuszu
istniejgcym przez najblizszych kilkanascie lat jest wysoce
nierealistyczne biorgc pod uwage, ze zgodnie z aktualnymi
rekomendacjami oraz praktyka w krajach wysoko rozwinietych,
prawdopodobnym jest stopniowe przechodzenie w najblizszych latach
ze szczepionki PCV13 na szczepionke zapewniajgcg wiekszg
skuteczno$¢ ochronng w populacji oséb starszych, w zwigzku z czym
prognozy wptywu na budzet wykraczajgce poza przyjety horyzont
bylyby niedostatecznie wiarygodne.

e Pierwsza decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii bytaby
wydana na okres dwodch lat, po ktorych warunki finansowania sg
renegocjowane, tym samym zatozenie utrzymania statych cen w
horyzoncie dtugookresowym jest mato realistyczne.

Réwniez przedstawione przez Agencje dane CeZ dotyczace liczby
zrealizowanych recept na szczepionki przeciwko pneumokokom,
potwierdzajg zmienng i niepewng dynamike rynku, ktéra uniemozliwia
wiarygodng ekstrapolacje udziatbw na horyzont dtugookresowy. W
szczegolnosci, obserwowany wzrost realizowanych recept na szczepionke
Prevenar 20 w latach 2023-2025 nie jest efektem zmian w zakresie
finansowania, gdyz szczepionka pozostaje nierefundowana ze S$rodkow
publicznych, w zwigzku z czym zatozenia dotyczace trwato$ci ww. trendu w
horyzoncie kilkunastu lat bytyby obarczone skrajng niepewnoscia.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy 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 srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6lnych.
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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 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:

1y

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac 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
wystepowania 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. niezbednosci 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 srodkdw publicznych (Dz. U. z 2024 1., 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 niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie 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, ktére uprawnione
sa 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
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw 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 zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bid RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
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. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 1., 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 przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjna
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przyshluguje 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 sposdb
zautomatyzowany i nie bedg podlegatly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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





