Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.0.14.2023

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong 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 przesta¢ przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocag
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 bgdZ przesfane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesoéw przesytka kurierska
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gqov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Krystyna Wechmann
Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Objeciem refundacjg szczepionki Shingrix, we wskazaniu profilaktyka potpasca oraz neuralgii
potpascowej w grupie osob w wieku 65 lat i starszych

Czego dotyczy DKI*

[+ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z péZn. zm.)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z p6Zn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z péZn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oéwiadcz-é.rﬁ': ‘e w stosunku .c-i'omr.r'lh'i'é"mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

= nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z péZn. zm.),

O zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z péZn. zm.), tj..

r petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ 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 refundacijg lekow,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,;

C petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatdbw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych;

= prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigza
Pania/Pana (mafzonka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

nie dotyczy

5 niepotrzebne skreslié



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Polska Koalicja Pacjentéw Onkologicznych to organizacja, ktéra
zwraca szczegd6lng uwage na promocje zdrowia i edukacje w
obszarze profilaktyki chorob. Nasze dziatania skierowane sg przede
wszystkim do pacjentéow onkologicznych, ale réwniez ogotu
spoteczenstwa. Uwazamy, ze najskuteczniejszym i najlepszym
rozwigzaniem dla catego systemu ochrony zdrowia jest Swiadomosé
pacjenta oraz podejmowane przez ogoét spoteczenstwa dziatania
profilaktyczne, ktore pozwalajg unikngé wielu choréb oraz ich
nastepstw.

Majgc na uwadze fakt, ze pacjenci onkologiczni czesto zmagajg sie z
upos$ledzeniem odpornosci, uwazamy za szczegdblnie wazne
udostepnienie im réoznorodnych mozliwosci w zakresie profilaktyki.
Zwiekszone ryzyko zachorowania np. na potpasca sprawia, ze osoby
chore na nowotwory wymagajg objecia szczegolng troska ich potrzeb
zdrowotnych. W przypadku pétpasca choroba nowotworowa daje
nawet kilkadziesiat procent wieksze ryzyko uaktywnienia wirusa VZV i
wystapienia pétpasca. Dotyczy to zwtaszcza starszych pacjentdw z
grup wiekowych 65+ oraz 50+. W poréwnaniu do grupy osob
zdrowych, pacjenci onkologiczni majg réwniez podwyzszone ryzyko
wystapienia neuralgii popétpascowej, czyli utrzymujgcego sie
przewlekle silnego bolu.

Skuteczng i bezpieczng metodg zapobiegania poétpascowi sg
szczepienia ochronne. Jak wynika z badan i obserwaciji, preparat
Shingrix daje co najmniej 10 lat skutecznej ochrony przed pétpascem.
Obecnie nie jest on objety refundacja, przez co pacjenci chcacy
skorzystac z tej ochrony muszg sfinansowac szczepienie
samodzielnie. Majgc jednak na uwadze, ze profilaktyka — zaréwno dla
pacjenta jak i ptatnika — jest zawsze lepszym rozwigzaniem,
apelujemy o zapewnienie dostepu do bezptatnych szczepionek
przeciwko pétpascowi naszym pacjentom.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

Uwagi

8 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 lekéw,
$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826)




Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadaja

A4.09.2013 \

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




(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Mie cyf:oi'n/ czf

* Umozliwiajacy 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)

Ve OJL«)vLﬁ/ z 6/

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

N\ e ugoﬁ/ vef

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, ’
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

Nie O(ZOJIM v
I/

3 UmoZIiwiajﬁcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.




