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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: OTOW.4130.4.2026

Whiosek o objecie refundacja szczepionki Efluelda (trojwalentna szczepionka
przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana) we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji, tj. czynne uodpornienie
0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych w celu zapobiegania grypie

Tytuk:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqgdZz przesta¢ 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 przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMiT?.
1. Cze$é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypetnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)



., .
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

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

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

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

3. Imig¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

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

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktorymi osoba sktadajgca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata nacztonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktdrym
bierze udzial;

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien przyjecia zlecenia;
osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;



¥ osoba, o

—B—

ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ whasciwe)

Os$wiadczam,

ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,

wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaje we wsp6lnym pozyciu:

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

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

r 1)

pelnienie  funkcji cztonka organéw spélki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czlonka organu sp6iki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacia
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

pehienie funkcji czlonka organéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatéw w spoldzielniach prowadzacych dziatalno$é, o

ktdrej mowa w pkt 1 12;

[ 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

W przypadku:

wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie
ustug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

1)  zaznaczenia, ze nie zachodzg okoliczno$ci okre$lone 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 dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaj¢é zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotéw i wskazac ich zakres.

Wyktady naukowe i aktywnosci edukacyjne w obszarze profilaktyki choréb infekcyjnych
z wykorzystaniem szczepien ochronnych dla firm Sanofi, GSK, MSD, Pfizer.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okres$lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdélnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

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

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

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

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



2. Czescé Il - Uwagi

1) Uwagi ogéline do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Grypa i jej konsekwencje to powazny problem kliniczny i wyzwania zdrowia
publicznego, zwtaszcza w coraz liczniejszej populacji oséb starszych.

W tym kontekScie profilaktyka grypy ma znaczenie kluczowe, a
wysokodawkowa szczepionka przeciw grypie (HD) odpowiada na
najwazniejsze wyzwania zdrowotne starzejgcej sie populacji, co pokazuja
badania kliniczne potwierdzajgce jej wyzsza skutecznos$¢ (w stosunku do
szczepionek standardowych). Profilaktyka grypy z wykorzystaniem szczepionki
HD wpisuje sie wrecz w nowoczesng koncepcje zdrowego starzenia sie,
rozumiang jako maksymalne wydtuzenie okresu samodzielnos$ci, sprawnosci
funkcjonalnej i dobrej jakosci zycia oséb starszych. Grypa sezonowa u
senioréw jest jedna z gtéwnych przyczyn nie tylko hospitalizacji i zgonéw, ale
takze trwatej utraty sprawnosci, dekompensacji choréb przewlektych.
Zwieksza ryzyko przejscia seniora do opieki instytucjonalnej. W tym sensie
szczepienia przeciwko grypie stanowig interwencjg o znaczeniu daleko
wykraczajgcym poza zapobieganie samej infekgji.

Doswiadczenia miedzynarodowe pokazujg, ze kraje, ktére traktujg zdrowie
senioréw jako priorytet polityki zdrowotnej, preferencyjnie rekomendujg i
finansujg szczepionki o zwiekszonej immunogennosci i tym samym wigkszej
skutecznosci, tak aby byty dostepne bez barier finansowych. Ponizej kilka
przyktadéw:

e Francja - szczepionki wysokodawkowe i adiuwantowe sg
rekomendowane przez krajowy autorytet HTA (HAS) jako preparaty
pierwszego wyboru u 0s6b =65 lat i sg objete refundacjg. W
stanowiskach eksperckich podkresla sie ich role w redukcji
hospitalizacji, powiktan pogrypowych oraz w zapobieganiu pogorszenia
funkcjonowania oséb starszych, co jest spéjne z celami zdrowego
starzenia sie.

e Niemcy - Stata Komisja ds. Szczepien (STIKO) rekomenduje
stosowanie szczepionek wysokodawkowych lub adiuwantowych u
wszystkich 0s6b 260 lat, a koszty szczepien pokrywane sg ze Srodkéw
publicznych. W uzasadnieniach wskazuje sie, ze standardowe
szczepionki nie zapewniajg optymalnej ochrony w warunkach
immunosenescencji, czyli starzenia sie uktadu immunologicznego, a
skuteczniejsza profilaktyka pozwala ograniczy¢ utrate niezaleznosci
funkcjonalnej u seniorow.

e Czechy - kraj bliski Polsce zaréwno pod wzgledem demograficznym,
jak i organizacji ochrony zdrowia, rekomenduje szczepienia przeciw
grypie wszystkim osobom 265 lat, przy czym szczepionki
wysokodawkowe sg wskazywane jako preferowana opcja dla senioréw
i dostepne w ramach finansowania publicznego. PodejsScie to ma na
celu zwiekszenie realnej ochrony tej populacji przed ciezkimi
nastepstwami grypy.

e Rumunia-réwniez ten kraj regionu Europy Srodkowo-Wschodniej
wprowadzit szczepionki wysokodawkowe jako dedykowane populaciji
seniorow i wdraza rozwigzania refundacyjne, uznajgc, ze




skuteczniejsza profilaktyka grypy u oséb starszych jest tarisza i bardziej

racjonalna niz leczenie jej powiktan.
Przyktady te pokazujg, ze preferencyjne stosowanie szczepionek HD u
senioréw jest standardem takze w krajach o poréwnywalnym do Polski
poziomie rozwoju systemu ochrony zdrowia, a nie wytgcznie w najbardziej
zasobnych systemach Europy Zachodniej.
Takie podejscie pozostaje w petnej zgodno$ci z aktualnymi rekomendacjami
polskich towarzystw naukowych. Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie
Towarzystwo Medycyny Rodzinnej oraz Polskie Towarzystwo Gerontologiczne
wskazujg w swoich zaleceniach, ze szczepienia senioréw powinny
uwzglednia¢ ograniczenia zwigzane z immunosenescencjg i dgzy¢ do
zastosowania preparatow zapewniajgcych najwyzszag skuteczno$cé kliniczna.
Podkresla sie przy tym wptyw grypy na pogorszenie ogélnego funkcjonowania
0s0b starszych, utratg samodzielnos$ci oraz pogtebianie zespotéw
otepiennych.
Szczeg6lnie istotnym potwierdzeniem zasadnosci takiego podej$cia jest opinia
prof. dr hab. n. med. Tomasza Targowskiego, Konsultanta Krajowego w ”
dziedzinie geriatrii, wykorzystana w analizie AOTMIT. Profesor Targowski
wskazuje, ze potencjalng populacje beneficjentéw refundacji szczepionki
stanowi w Polsce okoto 1,5 mln senioréw, a z perspektywy zdrowia
publicznego i farmakoekonomiki profilaktyka grypy jest zdecydowanie bardziej
optacalna niz leczenie jej powiktan.
W opinii tej szczegdlnie wazne jest zwrécenie uwagi na fakt, ze u znaczne;j
czesci seniorow hospitalizacja z powodu grypy lub jej powiktan prowadzi do
trwatej utraty sprawnosci funkcjonalnej, co generuje dalsze koszty zwigzane z
opieka dtugoterminowg (ZOL/ZPO/DPS). Z perspektywy wakcynologa oznacza
to, Ze skuteczniejsza szczepionka przeciw grypie moze realnie chronié
niezalezno$¢ funkcjonalng oso6b starszych, a tym samym zmniejszaé
obcigzenie systemu opieki zdrowotnej i spotecznej.
Obecnie w Polsce widoczna jest rozbieznos¢ pomiedzy jednoznacznymi
rekomendacjami towarzystw naukowych a rzeczywistym dostepem senioréw
do szczepionki wysokodawkowej. Brak 100% refundacji powoduje, ze wybor
preparatu czesto zalezy od mozliwosci finansowych pacjenta, a nie od
optymalnego dopasowania do potrzeb zdrowotnych osoby starszej. Taka
sytuacja ogranicza potencjat zdrowotny szczepien przeciw grypie w kontekscie
zdrowego starzenia sig.

Podsumowujac i patrzgc na zagadnienie z perspektywy wakcynologa,
chciatabym silnie podkresli¢, ze zwiekszenie dostepnosci szczepionki HD w
populacji oséb starszych, poprzez objecie refundacja, a w szczego6lnosci
wpisanie na liste ,,S”, nalezy traktowaé jako element dtugofalowej strategii
ochrony zdrowia senioréw. Do$wiadczenia krajéw bliskich Polsce (Czechy,
Rumunia), standardy przyjete w Niemczech i Franciji, krajowe rekomendacje
towarzystw naukowych oraz argumenty przedstawione przez Konsultanta
Krajowego w dziedzinie geriatrii wskazuja, ze szczepionka wysokodawkowa
moze:

e ograniczac cigzkie zachorowania i hospitalizacje,

e zmniejszac ryzyko utraty sprawnos$ci po przechorowaniu grypy,

e op6zZniac potrzebe opieki instytucjonalnej,

e wspierac cele zdrowego w aktywnym starzeniu sie populacji.




W mojej ocenie uwzglednienie tych aspektéw w ostatecznej ocenie AOTMIT
pozwoli lepiej odzwierciedli¢ rzeczywistg warto$¢ zdrowotng i spoteczng
szczepionki wysokodawkowej Efluelda w populacji os6b starszych.

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

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

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

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

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, | - Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kitérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.
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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 oséb 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: ,RODO”), przedstawiam,
nastepujgce informacije:

1)

2)

4)

5)

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
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres
naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystgpowania 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
0 przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania 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 Informaciji Publicznej Agencii;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostepniane podmiotom, ktére
uprawnione sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktorym
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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146);
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9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu 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 usunigcia 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 niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajgcy 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 rozporzadzenia RODO;

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

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



