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Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 282015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych val /0. /b
.lzﬂgmaZSchzmaZOISr.

ZIBETNT " st ~ormularz zglaszania uwag do

\-w——*alﬁﬁ’z‘y weryflkacy;nej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wmoskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryﬁkacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.4350.12.2016

Whniosek o objecie refundacjg leku Esmya (octan uliprystalu)
Tytuk: we wskazaniu: przedoperacyjne leczenie dorostych kobiet w wieku

“|rozrodezym z umiarkowanymi i ciezkimi objawami miesniakéw macicy
w cyklu leczenia trwajgcym do 3 miesigcy.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypsiniong | wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Inferesow (pkt. 1)
nalezy ziozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 28,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytka kunerskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi moZna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po upfywie tego ferminu nie bedg

rozpatrywane.

UWAGA! Zgioszone uwagi i deklaracia konflikiu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imi¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zfoZzenia uwag do upublicznionej analizy
e, STAVIsesly | RAPOZCK!

Dotyczy wniosku/ow bq—.\dacego/ych przedmlotem obrad Rady PrZEJrzystoSCI

Czego dotyc:zy I.'JKI'1

! 2godnle z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maje 2011 r. o refundacj lekéw, Sradkdw spo2ywezych specialnego przeznaczenia
zwaen.‘owego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 22017 r. Nr 122, poz. 696 z poZn. zm.)

zgodnfe z art. 31s ust. 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnsj finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz U, z 2008,
N.r 164, poz, 1027 z pdin. zim.)

o ktore] mowa w art. 31s usl. 1223 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowenej finansowanych ze $rodkéw publicznyeh (Dz.
U. z 2008, Nr 184, poz. 1027 z pé&Zn. zm.)
? zaznaczyé tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojege matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osaby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu™:

nie zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotng]
firansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 20081, Nr 164, poz. 1027 z pé#n. zm.),

r zachodza okolicznosci okreSlone wart. 31s ust. 8 ustawy o© $wiadezeniach opiali zdrowotng

finansowanych ze Srodkdéw publiczniyeh (Dz. U. z 2008r,, Nr 164, poz. 1027 z pbZn. zm,), {i.:

r peinienie funkcji czfonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu iekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pefnienie funkcji cztonka organu spdlki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
$rodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r peinienie funkejl czlonka organdw spdldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wylwarzania |ub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é gpspodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobOw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatdw w spéikach handlowych prowadzacych dzialainoéé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodklem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego 2z refundaclg lekow, sSrodkow spoizywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatbw w spoldzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu leklem, $rodkiem spozyweczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dzialalnoscl gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spoZywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa 2wigzanego z refundacjy lekéw, Srodkéw spoiywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych,

Proszg podac szczegdly, kidre Pani/Pan uzna za hiezbgdne, oraz nazwy padmiotéw, z ktbrymi wiazq
Panig/Pana (mattonka/matzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktbérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym poZyciu) relacje powodujgee konflikt intereséw, Opis powinien byé
mozliwie zwiezly.

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

Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci kamej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

oswiad
Data skiadanis i podbls otoby ekiadalacel DK .07 9, 10, 2046+,
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* .
(rozdziatu, tabefi Uwagi
wykresu, strony)
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x UrKo'inwiajqcy idemyfikacja fragﬁmtu analizy, do kté—r(%o odnbszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

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

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

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu anaM do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej /

Numer*® ]
(rozdziatu, tabeli, Uwa

wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu angliZy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznycﬁ/__

Numer*

(rozdzigu,
tabeli, Uwa

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu a(élizy, do kiérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14} fit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekéw, érodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U, 22011 r. Nr 122, poz. 696 z poZn. zm.)
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ogdinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdzialu, tabeli, gi

wykresu, strony)

* Umoziiwiajgey identyfikacje fragmentu anajéy. do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




