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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: OTOW.4130.4.2026

Whniosek o objecie refundacjg szczepionki Efluelda (tréjwalentna szczepionka
przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana) we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji, tj. czynne uodpornienie
osob dorostych w wieku 60 lat 1 starszych w celu zapobiegania grypie

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przestac¢ na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przeslanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocg elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiIT po uplywie tego terminu nie bedqg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMiT>.
1. Czgs¢ I -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)?® — do wypehienia w przypadku

uwag do 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. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r.,

poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imie¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

2. Imi¢ (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imie (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajgcej deklaracje:

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zstgpnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0sdb, z ktérymi osoba sktadajgca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajag numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

Py

.. kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajgcych dzien ztozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczltonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial; .

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

v

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
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¥ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ whasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaj¢ we wspolnym pozyciu:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

[ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

~

~

1) peinienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

2) pehienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu

medycznego;

3) pehienie funkcji cztonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 11 2;

4) posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢, o

ktérej mowa w pkt 1 i 2;

5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i 2;

6) wykonywanie zajg¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktéorych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
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umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotéw i wskazac ich zakres.
Wyklady, udziat w komitetach doradczych

ADAMED, EGIS, POLPHARMA, SANOFI, PFIZER, GSK, VIATRIS, MSD, BMS, TEVA,
NOVO, LILLY, SERVIER, ASTRAZENECA, RECORDATIL

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci
1 czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
zktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

...............................................................................................................

Jestem swiadomy/Swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Warszawa, 10.04.2026 pf /(./-@:/ ................. gony

(data 1 miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il — Uwagi

1) Uwagi ogdine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Jako lekarz specjalista kardiolog pragne zwréci¢ szczegblng uwage
na znaczenie skutecznej profilaktyki grypy sezonowej u oséb w wieku
60 lat i starszych z perspektywy ryzyka sercowo-naczyniowego.
Grypa nie jest wytgcznie chorobg uktadu oddechowego — jej zwigzek
z wystepowaniem ostrych incydentéw sercowo-naczyniowych zostat
wielokrotnie potwierdzony w badaniach populacyjnych oraz analizach
rejestrow klinicznych.
Dostepne dane wskazujg, ze ryzyko zawalu migesnia sercowego
wzrasta nawet 5- do 10-krotnie w ciggu pierwszych 7-14 dni po
zachorowaniu na grype, szczegoélnie u os6b w wieku podesztym
oraz pacjentéw z chorobg wiencowa, niewydolnoscig serca czy
cukrzycg. Jednoczes$nie infekcja grypowa istotnie zwigksza ryzyko
udaru mézgu oraz dekompensacji niewydolno&ci serca, co przektada
sie na wzrost liczby hospitalizacji i §miertelno$ci sercowo-naczyniowe;j
w sezonach epidemicznym.
Z punktu widzenia kardiologa kluczowe znaczenie ma fakt, ze
szczepienie przeciw grypie stanowi element prewencji wtérnej
choréb sercowo-naczyniowych. Metaanalizy badan klinicznych
wykazaty, ze u pacjentdéw z rozpoznang chorobg sercowo-naczyniowg
szczepienie przeciw grypie wigze sie z:
» redukcjg catkowitej Smiertelnosci o okoto 15-20%,
e zZmniejszeniem ryzyka powaznych zdarzen
sercowo-naczyniowych (MACE) o okoto 25-30%,
« istotnym ograniczeniem liczby hospitalizacji z przyczyn
kardiologicznych w okresie sezonu grypowego.
Efekt ten ma znaczenie poréwnywalne z innymi uznanymi
interwencjami prewencji wtérnej i zostat uwzgledniony w europejskich
rekomendacjach kardiologicznych.
W kontekscie populacji oséb 260 lat zasadniczg role odgrywa jakosc
odpowiedzi immunologicznej na szczepienie. Immunosenescencja
prowadzi do obnizonej immunogennosci standardowych szczepionek
przeciw grypie, co skutkuje mniejszg skutecznoscig kliniczng wtasnie
w grupie pacjentéw najbardziej narazonych na powiktania. Dane
kliniczne wskazujg, ze szczepionka wysokodawkowa Efluelda:
« zapewnia istotnie wyzsze miana przeciwciat w grupie senioréw,
« redukuje laboratoryjnie potwierdzong grype o ok. 25% w
poréwnaniu ze szczepionkami standardowymi,
» zmniejsza czestos¢ hospitalizacji z powodu grypy i jej powiktan,
w tym powikfan sercowo-naczyniowych.
Z perspektywy klinicznej istotne jest, ze kazde zapobiezone
zachorowanie na grype u pacjenta kardiologicznego oznacza
realne zmniejszenie ryzyka ostrego zespotu wiencowego,
niewydolnos$ci serca lub udaru, a tym samym redukcje kosztéw




leczenia wysokospecijalistycznego oraz rehabilitacji poudarowej czy
po zawale. ,

Analiza weryfikacyjna AOTMIT stusznie wskazuje, ze wplyw refundaciji
szczepionki Efluelda na budzet ptatnika publicznego jest ograniczony.
Z perspektywy kardiologicznej nalezy jednak podkresli¢, ze czes¢
korzysci ekonomicznych moze byé niedoszacowana, jesli nie w petni
uwzglednia sie redukcje kosztéw leczenia ostrych zdarzen
sercowo-naczyniowych, ktére naleza do najbardziej kosztochtonnych
interwencji w systemie ochrony zdrowia.

Stanowisko polskiego $rodowiska kardiologicznego jednoznacznie
wskazuje na konieczno$¢ aktywnej rekomendacji szczepien przeciw
grypie jako elementu kompleksowej opieki nad pacjentem
kardiologicznym. W tym konteks$cie dostep do szczepionki o
udokumentowanej wyzszej skuteczno$ci u 0s6b starszych nalezy
uzna¢ za dziatanie zgodne z aktualng wiedza medyczng i zasadami
medycyny opartej na faktach.

Podsumowujac, z punktu widzenia kardiologa refundacja
szczepionki Efluelda w populacji osob w wieku 60 lat i starszych
— w szczegolnosci u pacjentow z chorobami
sercowo-naczyniowymi — jest interwencja uzasadniong
klinicznie, epidemiologicznie i ekonomicznie. Moze ona przyczynic¢
sie do redukcji incydentdéw sercowo-naczyniowych, zmniejszenia
$miertelno$ci oraz ograniczenia obcigzenia oddziatow
kardiologicznych w sezonach grypowych.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* .
(rozdziatu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)




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

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

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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




i e

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,RODQ"), przedstawiam,

nastepujgce informacje:

1)

6)

7

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem Rejestru
Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres
naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajgcej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajgcego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, Zze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajgcej DPB. W przypadku oséb sktadajgcych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje sie na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostepniane podmiotom, ktore
uprawnione s3 do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym
Administrator powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy.
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146);
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9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbgdny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujgca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjng i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzgdzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w sposdb
zautomatyzowany i nie bedg podiegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji miedzynarodowej.



