
Formularz zgłaszania uwag do
analizy weryfikacyinej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

i analiz wnioskodawcyr

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliffiu lnteresów (pkt, 1)
należy złożyć w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Pneskok 2,
0L032 Warszawa, bądż pnesłać pnesyłką kuńerską albo pocztową na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne 1bsf ńwnież pzesłanie na adres pocztv elektronicznei: sekretańat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypełnioną Deklaracją Konfliktu lnteresów (pkt. 1) podpisaną za pomocą
kwal ifikowa nego podp isu elektron icznego albo podpisu zaufa nego.

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dniod dnia opublikowania analiz w BiuleĘnie Informacji Publicznej
(BlP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM|T bądź pzesłane na adres poczĘ elektronicznej:
sekfetańat@aotm.gov.pl po upływie tego terminu nie będą rozpatrywane,

|ńl przypadku zamiaru pzesłania uwag wraz z Deklaracją Konfliffiu lnteresow przesyłką kurierską
albo pocztową na adres siedziby Agencji, zwracamv się z upneima prośba
o dodatkowe pnekazanie skanu (lub zdiecia| padpisanego dokumentu za paśrednictwem
eP U A P l u b oocztv el ektro n i cz n ei : s e Ę!E!a!!at@ a atm . q pv. p l.

UWAGA!Załoszone uwaoiideklaracia konfliktu interesów beda publikowane w BlP AOTMiT

1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKl)3 - do wypełnienia w pzypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

lmię i nałisko osoby składaiącei DKl dotyczącei złożenia uwag do upublicznionei analizy
weryfikacyjnej:

Mazena Domańska-Sadynica

Prezes Fundacji Eksperci dla Zdrwia

Dotyczy wniosku/ów ĘdącegoĄch przedmiotem obrad Rady Pzejzystości:

Wniosek o objęcie refundacją szczepionki §hingrix we wskazaniu: profilaktyka połpaśca oraz neuralgii
półpaścowiw grupie osób w wieku 65 lat i starszych.

Czego dotyczy DKl4:

r Pr*ygetewanie el€Befyzy/epraeewania w fermie pige#nn€ lub ustnej d|a Rady Pęejrzys+eś€i

ąełe=ąBeco: ,..,.....

1 zgodnie z ań. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2a11 r. o refundacji leków, ślodków spożywczych specjalnego pneznaczenia
żWieniowego orcz wytobów meĄtanych (Dz. U. z 2022 r., paz. 2555 z ftźn" zm.)
2 zgodnie z aft 31s u§. 23 uśaury z dnia 27 sierpnia 2aO4 r- o śłide,eniań apieki zdtowobrej finanuwanyctt ze Wkóvy
publicznych (Dz. U. z 2022, poz.2561 z @źn. zm)
3 o której mava w ań 31s u§. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpńa 2004 r. o §ltiadesniań opłeki zdtowotnej finansowanph
ze środków publicznwh (Dz. U. z 2022, poz.2561 z pĘn zm)
4 zaznaczyć tylko 1 pale

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyinej AOTM|T:

Numer: oT .423.0.14.2023

Tytuł:

Wniosek o objęcie refundacją szczepionki Shingrix, we wskazaniu
profilaktyka półpaśca oraz neuralgii połpaścowej w grupie osób w wieku 65 lat
istarszych
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Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej nr OT.423.0,14.2023

ztezenie uwag w związ iu

Oświadczam, że w stosunku do mnie mojego maźonka/mojej maźonki, mojego zstępnego lub
wstępnego w linii prostej, osoby, z ktorą/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożycius:

i nie zachodza okoliczności określone wań.31s ust. 8 u§awy o świadczeniań op,iekl zdlowotnej
finansowanych ze §dków publicznyń (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z poźn. zm,),
' zachodza okoliczności określone wart.31s ust. 8 u§awy o §viadczeniań qteki zdrowohej
finannwanych ze §dkout publrcznyń (Dz. U. z 2022 r,, pz.2561 z pożn. zm,), t1.:

pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub pzedstawiciela przedsiębiorcy
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwazania lub obrotu lekiem, środkiem
spożywczy m specjal nego pżeznaczenia zywien iowego, wy robem medycznym ;

i pełnienie funkcji członka organu spolki handlowej lub przedstawiciela pzedsiębiorcy
prowadzącego działalność gospodarcząw zakresie doradztwa związanego z refundacją lekow,
środkow spozywczym specjalnego pżeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;r pełnienie funkcji członka organów społdzielni, stowazyszeń lub fundacji prowadzących
działalnośc gospodarczą w zakresie wytwazania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym
specjalnego pżeznaczenia źywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą
w zakresie doradztwa związanego z refundacją lekow, środków spoźywczym specjalnego, pżeznaczen ia źywien iowego, wy robów medycznych ;

' posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność gospodarczą
w zakresie wytwazania lub obrotu lekiem, środkiem spozywczym specjalnego pzeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie doradztwa
związanego z refundacją leków, środków spoźywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobów medycznych , oraz udziałow w spółdzielniach prowadzących działalność
gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego
pęeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą w zakresie
doradztwa związanego z refundacją leków, środków spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych ;

prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie wytwazania lub obrotu lekiem, środkiem
spozywczym specjalnego pżeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub działalności
gospodarczej w zakresie doradztwa związanego z refundacją lekow, środków spozywczym
specja l neg o pżeznaczenia żywien iowe go, wy robów medycz nych.

Proszę podaó szczegóły, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z ktorymiwiążą
PaniąlPana (maĘonka/maĘonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby z którymi pozostaje
Pan/Pani we wspólnym pożyciu) relacje powodujące konflikt interesów. Opis powinien być możliwie
zwięzły,
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5 niepotzebne skreślić



Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej zażożenie fałszywego oświadczenia.

Data składania i podpis osobv składaiacei Dkl

15.09.2023

frpn*ń* §*7,Y

Wyrażam zgodę na gromadzenie, pzetwarzanie iudostępnianie danych osobowych
zawaĘch w DKl których podstawa płzetwarzania nie wynika z wypełnienia obowiązku
prawnego ciążącego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesów zgodnie
z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwananiem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych ofaz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE,L. z 2016
r.119.1}.

Data składania i podpis osobv składaiacei Dkl

15.09.2023

O lu łtł ftoaru;ń * Śoźu"\
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnei AOTMIT

* Umożliwiający iden$fikację ftagmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy
w pzypadku uwag ogólnyń.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numef
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

" Umoźliwiający identyfikację fiagmentu analĘ, do którego odnosi się uwaga; nie dotycry w pzypadku uwag
ogólnyń.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* Uwagi

6analizy,októrychmowawań.25pkt14)lit.carazart.26pkt2)lit.horaziustawyzdnia12maja2O11 r.orefundacji leków,
środków spoźywczych specjalnego pzeznaeenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z2o23 r., poz. 826)

Numef
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
§trony)

Uwagi

ogÓlne

Przewlekły ból, związany z cięższymi przypadkami neuralgii popc*paścowej,
prowadzi do cierpienia pacjenta, które znacznie obniża jakość jego zycia,
pzez co ogranicza jego rolę społecznąi zawodową a także generuje koszty
po stronie systemu opieki zdrowotnej.
W tym kontekście, intenłencja w postaci szczepienia, która zmniejsza
ryzyko przechorowania połpaśca itym samym ryzyko neuralgii
popółpaścowejjest procedurą opłacalną z punktu widzenia moralnego i

ekonomicznego.
Nalezy podkreślić, ze z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia leczenie
pacjentów chorych na połpaśca lub pacjentów z powikłaniami tej choroby
generuje koszty zdecyd owa n ie przewy ższające koszty prof i l a ktyki w postaci
szczepienia.
Jednocześnie wysoka skuteczność szczepionki Shingrix w zapobieganiu
połpaścowi oraz neuralgii popołpaścowej sygnalizuje, że należy dązyć do
tego, aby była ona dostępna dla jak największej grupy pacjentów.



(rozdziału,
tabeli, wykresu,

strony)

* Umożliwiający iden§likację ftagmentu analizy, do którego odnosisię uwaga; nie dotyczy w pzypadku uwag
ogólnych.

c. l..!wagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do
finansowania świadcaeń ze środków publicznych

" Umoźliwiający iden§fikację fragmentu analiry, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w pzypadku uwag
ogólnych,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer"
(rozdziału,

tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fiagmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w pzypadku uwag
ogólnych,

Numer*
(rozdziału,

tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi


