Zatgeik nr 1 do Zarzadzenia Nr .. /2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Z dnia 2 stycznia 2015 1.

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: AOTM-OT-4351-36/2014

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Cizmia
(certolizumab pegol) w ramach programu lekowego: ,LECZENIE

Tytut: |LUSZCZYCOWEGO ZAPALENIA STAWOW O PRZEBIEGU
AGRESYWNYM (LZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)
CERTOLIZUMABEM 27

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgd? przesta¢ przesytka kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agendcji.

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 beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zagfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOQTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)"‘ — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dariusz tucka

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystoéci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pé2n. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.)

0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. 22008, Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)

4 zaznaczy¢ 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 wsp6inym pozyciu™

™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.),

v zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.), 1j..

v pemienie funkcji cztonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialaino$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

= pelnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

54 petienie funkcji cztonka organéw spoéidzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,

r posiadanie akgcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzgcych dziatalno§¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spétdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

Prosze podaé szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozlivie zwiezly.

Dariusz tucka jest dyrektorem zarzadzajacym Europa Wschodnia Immunologia w Spéice VEDIM oraz
Jest petnomocnikiem Spétki VEDIM

s niepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadoma/y odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI ........cc.ccovvveiciccciiiiinnn, ;. ..........................

DYREKTO; ;R DZAJACY IMMUNOLOGIA

EUROPA WSCHODNIA



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Autor analizy weryfikacyjnej zwrécit uwage na niezgodno$¢ sposobu
dawkowania leku w proponowanym programie lekowym i

72 charakterystyce produktu leczniczego certolizumab pegol. Jednak w
ostatecznej wersji programu uzgodnionej pomigedzy Ministerstwem
Zdrowia a aplikantem taka niezgodno$¢ nie wystepuije.

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

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

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

6 analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z 2011 r. Nr 122, poz. 6396 z pdin. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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

Dariusz Lucka M.D.

Do
DYREKTOR ZARZADZAJACY IMMUNOLOGIA
EUROPA WSCHODNIA



