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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.423.0.14.2023

Wniosek o objecie refundacjg szczepionki Shingrix, we wskazaniu
Tytut: profilaktyka potpasca oraz neuralgii polpascowej w grupie oséb w wieku
65 lat i starszych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wkasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesta¢ przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: _sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocy
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

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

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

UWAGA! Zaloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skiladajacej DKI dotyczacej ztoZzenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Dagmara Samselska — prezes zarzadu AMICUS Fundacja tuszczycy i tzZs

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/yeh przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
N T O I 7 0 Tt I 2 0 2 P

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $roakéw 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 Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z péZn. 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 $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z péZn. zm.)

# zaznaczyc tylko 1 pole



¥  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

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

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

I~ zachodza okoliczno$ci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rookéw publicznych (Dz. U. z 2022r., poz.2561 z pézn. zm. ) 1.

r petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

L petnienie funkcji cztonka organu spofki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organow spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$ci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Pros:zc? podac szczegbty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Pan/q/Pfana (mafio_nka/malz’onkg, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozo§t§je Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

® niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

14.09.2023 Dagmara Samselska —‘Wes zarzadu AMICUS Fundacja Luszczycy i LZs
Do e £8P

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 interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiladania i podpis osoby sktadajacej DKI

14.09.2023 Dagmara Samselska — prezes zarzadu AMICUS Fundacja Luszczycy i £ZS
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Uwagi
Fundagciji

Jako organizacja zaangazowana we wspieranie 0sob z chorobami
przewlektymi skory dziatamy na rzecz poprawy jakosci, standardow i
dostepnoéci ustug zdrowotnych w Polsce.

Obecnie, zwracamy sie z apelem o wyrazenie pozytywnej opinii
umozliwiajacej zwiekszenie dostepu do szczepienia przeciwpbtpascowi
dla pacjentow 65+.

Potpasiec, a zwtaszcza konsekwencje choroby i jej potencjalne
powiklania stanowig istotne zagrozenie zwtaszcza dla oséb w
podeszlym wieku, z obnizong odpornoscia. W tej grupie sg rowniez
pacjenci z chorobami zapalnymi skory, dla ktorych skuteczna
profilaktyka potpasca oraz neuralgii pbtpascowe] w grupie oséb w
wieku 65 lat i starszych bedzie miata ogromne znaczenie.

Mozliwo$¢ unikniecia powiktan po potpascu, zwtaszcza nerwobdlu czy
przeczulicy, wptynie pozytywnie na poprawe jakosci zycia tej grupy
pacjentéw. Dlatego prosimy o jak najszybsze wprowadzenie do
refundacji réwniez szczepien przeciw potpascowi.

* Umozliwiajacy

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

w przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykKresu, strony)

Uwagi

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

ogélnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

8 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 i i i j
’ izy, o kt /art. G . pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw
srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826)J '




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $éwiadczen ze érodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* )
(rozdziatu, tabel, Uwag|
wykresu, strony)

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



