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

Formularz zglaunh uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: (OT.423.0.14.2023

Whniosek o objecie refundacjq szczepionki Shingrix, we wskazaniu
profilaktyka poipasca oraz neuralgii poipagcowej w grupie oséb w wieku 65 lat
i starszych

Tytut:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢é w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad# przesta¢ przesytkg kurierskg albo pocztowq na adres siedziby Agencii.
Dopuszczaine jest rowniez przeslanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt 2) wraz z wypelniong Deklaracjq Konfiiktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoc3
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczly elektronicznej:
sekretanat@aotm._gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypedku zamiaru przesiania uwag wraz z Deklaracjq Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg

albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba

ie nu_(lub zd| sa dokumentu za edn
: sek ri aotm.gov.pl.
AGA! one i i deklaracja konfiiktu intereséw blikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konfiikcie interes6w (DKI)? — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

imig | nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: Grzegorz Perzyniski, Fundacja Transplantacja LIVERStrong.

Dotyczy wniosku/6w bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

¥ z2godnie z ant 35 ust 4 ustawy z dnis 12 meja 2011 1. o refundacyi lekow, Srodikow spozywczych specjeinego przeznaczenia

2ywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2565 z péin. zm.)
'Mzmanm 23 ustawy z dnie 27 sierpnia 2004 1. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow

publicznych (Dz. U. z 2022, pox. 2661 z p6En. zm.)
'om:-anwm 315 ust. 12 i 23 ustawy z dnie 27 sierpnia 2004 1. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

20 Srodiow publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z péin. zm.)
4 zaznaczyt tylo 1 pole




 Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we wsp6inym pozyciu®:

y/\ nie zachodza okolicznosci okredlone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z p6Zn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z p6Zn. zm.), 1i.:

r peinienie funkcji czlonka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym,;

r petnienie funkcji czionka organu sp6lki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r peinienie funkcji czionka organéw spoéidzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spoZywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino§¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego 2z refundacjq lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialéw w spéidzielniach prowadzacych dziatalnos$¢
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

™ prowadzenie dzialainosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

5 niepotrzebne skresiic




Proarg podac srcregoly, laore PaniPen urna ra nlerbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzq
PanigMans (maltonka/maltonke, rstepnych lub wstepnych w linfi prostef lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wespdinym potychs) relacje powodujgoe konfiikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie

rwipzly




Jestem éwiadomaly odpowiedziainodci karmej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Wyratam zgode na gromadzenie, przetwarzanie | udostgpnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia obowiazku
prawnego cigtacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interes6w zgodnie
2 rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2016/679 z dnla 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i is osoby skiadajacej DKI




2. Uwagl do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Uwagi
ogobine

Zachorowanie na pdipasca moze dotkngé kazdg osobe dorostg, ktéra
przechodzita ospe wietrzng. W praktyce, majac na uwadze
powszechno$¢ kontaktu z wirusem ospy wietrznej, oznacza to, ze
zachorowaé na polpasca moze niemal kazdy. Dodatkowo, w grupie
podwyzszonego ryzyka sq pacjenci w starszym wieku, pacjenci
onkologiczni czy hematologiczni, a takze osoby po przeszczepach
narzadéw litych. Ze wzgledu na ostabiony uktad odporno$ciowy tych
osbb, calg grupe mozna sklasyfikowa¢ jako pacjentow
immunoniekompetentnych. W ich przypadku szczeg6lnie istotne jest
zadbanie o dodatkowe mozliwosci profilaktyki chor6b zakaZnych.

Zaréwno w przypadku os6b dorostych jak réwniez os6b z grup ryzyka,
sposobem na zabezpieczenie przeciwko zachorowaniu na pétpasca i
jego skutkom jest przyjecie szczepionki. Prawda jest, ze ,Lepiej
zapobiega¢ niz leczy¢”. Lepiej dla zdrowia pacjenta, poniewaz
przyjecie szczepionki jest zdecydowanie korzystniejsze niz pézniejsze
leczenie choroby. Lepiej dla otoczenia pacjenta, ktére zwtaszcza w
przypadku oséb immunoniekompetentnych jest szczegoélinie
wyczulone na wszelkie kwestie zwigzane ze stanem zdrowia. Lepiej
réowniez dla ptatnika, dla ktérego koszty szczepionki stanowig
najczesciej utamek kwoty, jaka trzeba bytoby wydaé na ewentuaine
pbzniejsze leczenie choroby. Jako Fundacja Transplantacja
LIVERStrong uwazamy, ze zapewnienie dostgepu do darmowych
szczepien przeciwko pétpascowi nie tylko dla oséb z grup ryzyka, ale
wszystkich, ktérzy moga w ten sposéb chcie¢ chroni¢ si¢ przed
chorobag, lezy w interesie wszystkich podmiotéw funkcjonujgcych w
polskim systemie ochrony zdrowia, dlatego apelujemy o objecie
refundacjag szczepionki Shingrix.

* UmoZiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdinych.

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

Numer*
(rozdzialu,
strony)

Uwagi

‘-&y,olﬁrydmmwm.zspnu)lconz-tan)lhmiMyzmhlzszﬂ r. 0 refundacji lekdw,
$rodkéw spozywczych spedjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826)




* Umotiiwiajqcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

(rozdziahu,
tabek, wykresu, Uwagi

* Umoziiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczern ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

%Wwwmmm.mnmmmm;mmwmm

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

wwwmmmm,mwmmm;mmwmm




