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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer| 153 0.14.2023

Whniosek o objecie refundacja szczepionki Shingrix, we wskazaniu
Tytut: profilaktyka potpasca oraz neuralgii potpascowej w grupie osob w wieku
65 lat i starszych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2.
00-032 Warszawa. badz przesfac przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencyi.

Dopuszczaine jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniona Deklaracja Konfiiktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

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

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesyika
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
e przekazanie i ub zdjecia isan Joku Sre

ePA - lub poczty elekroniczn[: ‘ ' fEa 5

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT?.

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

Imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Katarzyna Lisowska, Stowarzyszenie Hematoonkologiczni

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

Czego dotyczy DKI*:
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" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. o refunde;cji lekow. Srodkow spozywczy@ae!ﬁ{fn:i pﬁznaczema
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r.. poz. 25 5z poin. zm.) |

: zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $lididczeai opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2022. poz. 2561 z pozn. zm.)

‘o ktorej mowa w art. 31s ust 12 i 23 ustawy z dnja 27 sierpnia 2004 r o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z poZn. zm.)

* zaznaczy¢ tylko 1 pole







v Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob. z ktorymi pozostaje we wspélnym pozyciu’;

nie zachodzaLokolécznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowarnych=ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 ., poz.2561 z p6zn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotne/
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z pozn. zm.), tj.:

petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem. $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego. wyrobem medycznym;

pefnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekow,
srodkow spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

pelnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem. srodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekdw. srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. wyrobow medycznych:

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg

w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem. srodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekow. S$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialdw w spoldzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem. srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. wyrobéw medycznych:

prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozZzywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekow, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego. wyrobow medycznych.

® niepotrzebne skresli¢






Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wiaza
Pania/Pana (mafzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej iub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujace konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezfy.







Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego ciazacego 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 osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skitadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziaiu, H
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Potpasiec to choroba, ktora stanowi szczegolne zagrozenie dla
pacjentéw immunoniekompetentnych. Najwieksze ryzyko
zachorowania na pétpasca — nawet kilkukrotnie Wyzsze niz u zdrowej
czesci spoteczenstwa — dotyczy pacjentow po przeszczepie szpiku
kostnego lub komérek macierzystych. Pacjenci ci sg tym samym w
znacznie wigkszym stopniu narazeni na wystepowanie powiktan
potpasca, jak bol neuropatyczny, pétpasiec oczny czy udar. Leczenie
tych powiktan jest zaréwno czasochtonne jak i kosztowne. Ponadto
zachorowanie na potpasca ma nie tylko niekorzystny wptyw na poziom
zycia pacjentow, ale réwniez moze przyczyniaé sie do koniecznosci
przerwania lub odsuniecia w czasie leczenia choroby podstawowej, co
W przypadku nowotwordw krwi moze oznaczac istotne pogorszenie
rokowarn. Jedyng znang forma skutecznej profilaktyki potpasca sa
szczepienia ochronne. Dlatego uwazamy, ze refundacja szczepionki
przeciwko potpascowi jest bardzo potrzebna, w szczeg?;zé/ci dla

naszej docelowej grupy pacjentow. ;cfad Sy o 7

A

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosza sie wniesione uwagi: nie dotyczy
w przypadku uwag ogolinych.

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

Numer*

(rozdziatu, P
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy. do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogaolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

® 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 iekéw.
srodkow spozywczych specjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U, z 2023 1., poz. 826)






* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy. do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolinych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu.

tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analiz

y. do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, -
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego cdnasi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.







