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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.0.14.2023

Whniosek o objecie refundacjg szczepionki Shingrix, we wskazaniu
Tytut: profilaktyka pétpasca oraz neuralgii potpascowej w grupie osdb w wieku 65 lat
i starszych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej. sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bagdZz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska
albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
0 dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ......... Marcin RYDACKI. .......ouuiiiiii e

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z p6zn. zm.)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z pézn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maitzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/osob, z ktdérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

v nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z pézn. zm.),

L zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z pézn. zm.), tj.:

- petienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszeh Ilub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatébw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos$¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

L prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZzliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

...13.09.2023...Marcin Rybacki......

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazagcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

...13.09.2023...Marcin Rybacki............



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwagi
ogolne

Potpasiec to powazny medyczny problem, ktérego powiktania mogg w
konsekwencji prowadzi¢ do znacznego pogorszenia komfortu zycia.
Powszechnie wiadomo, ze takim powiktaniem moze by¢ neuralgia
popotpascowa, ktorej ryzyko rozwoju zwieksza sie wraz z wiekiem,
(szczegdlnie narazone sg osoby po ukonczeniu 50. roku zycia). W
postaci ocznej moze dojs¢ do uszkodzenia rogdéwki i powstania na jej
powierzchni owrzodzen, co z kolei prowadzi do pogorszenia widzenia.
W przypadku uszkodzenia nerwu VIII moze z kolei dojs¢ do
czesciowego ubytku stuchu lub wystgpienia szumow usznych.
Powyzsze konsekwencje mogg mie¢ znaczny wptyw na codzienne
funkcjonowanie osoby dotknietej tym schorzeniem. Osoby cierpigce
na poétpasca mogg miec trudnosci z wykonywaniem wielu
podstawowych czynnosci codziennego zycia. Nalezg do nich takie
czynnosci jak poruszanie sig, czytanie, rozpoznawanie twarzy, a takze
bezpieczne kierowanie pojazdami silnikowymi. Osoby z pétpascem
mogg miec¢ trudnosci z oceng odlegtosci i zidentyfikowaniem obiektéw
znajdujacych sie w ich polu widzenia, co zwieksza ryzyko wypadkdw.
Potpasiec moze znaczgco wptywac na jakosc zycia dotknietych nig
0s6b pod postacig ograniczenia ich zdolnosci do samodzielnosci i
uczestniczenia w zyciu spotecznym, co z kolei moze prowadzi¢ do
izolacji spotecznej i depresii.

Osoby z pétpascem mogg czesto wymagac specjalistycznej opieki
medycznej, rehabilitacji i nauki nowych umiejetnosci, ktére pomogg im
lepiej radzi¢ sobie w codziennym zyciu. Problem potpasca moze takze
wptyng¢ na bliskich pacjenta, ktérzy czesto stajg sie opiekunami i
muszg pomagac w codziennych czynnosciach.

Biorgc powyzsze pod uwage, jako lekarz medycyny pracy uwazam, ze
objecie refundacjg szczepionki przeciw poétpascowi jest jak najbardziej
uzasadnione. Leczenie potpasca i rehabilitacja pacjentow sg
kosztowne. Zapobieganie potpascowi moze przyczynic sie do
zmniejszenia kosztow opieki zdrowotnej poprzez zmniejszenie
zapotrzebowania na diugotrwatg opieke i terapie. Przedstawiony
projekt dotyczy osob powyzej 65 roku zycia, a wiec w przewazajgcej
czesci dotyczy populacji juz nieaktywnej zawodowo. Niemniej jednak
biorgc pod uwage, ze osobami starszymi czesto zajmujg sie ich dzieci,
a wiec osoby w wieku produkcyjnym, w mojej opinii zmniejszenie
ryzyka rozwoju choroby i jej powiktah u oséb starszych posrednio
moze wptyng¢ na zmniejszenie absencji pracownikéw, ktorzy nie bedg
musieli angazowac sie w opieke nad swoimi rodzicami. Powyzsze
fakty uzasadniajg objecie refundacjg szczepionki przeciwko
potpascowi, by byta ona przystepna cenowo i tym samym stosowana
w jak najwiekszej grupie oséb.

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do kidérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.




3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgcy 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 srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

5 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826)



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