Formularz zglaszania uwag
do analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technolo1gii Medycznych i Taryfikacji
i analiz Wnioskodawcy

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4331.14.2018

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Synagis (paliwizumab) w ramach programu lekowego:
Tytut: |, Zapobieganie cigzkiej chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej
wirusem RS u dzieci z istothg hemodynamicznie, wrodzong wada serca
(ICD-10 Q20-Q24)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, badZ przesfa¢ przesytkq kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag
do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczgcej zlozenia uwag do upublicznionej analizy

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

weryfikacyjnej:

! 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. z 2017 r., poz. 1844 z pézn. zm.)

) zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6Zn. zm.)

*o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 2 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.)

* zaznaczyé tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maltzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoélnym pozyciu™:

I nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.),

zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm), {j..

C petnienie funkcji cztonka organéw spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spdéiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r pelnienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzgcych
dziatalnoéé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno§é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spofdzielniach prowadzacych
dziatalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzq
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
moZliwie zwigzly.

....................... %%XW;Seqwuw\%\S“\os\ioiobj
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Jestem éwiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oSwiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

02.08.2002  LUKAS)  Qcepy

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia
obowiazku prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacei DKI



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 7
Str. 66
ostatni
akapit

W ustawie o refundacji oraz rozporzadzeniu dotyczagcym wymagan
minimalnych nie odnaleziono odniesienia do kwestii mechanizmu
dzielenia ryzyka w kontekécie analizy racjonalizacyjnej. Wobec czego
Za zasadne uznano przedstawienie w przedtozonej analizie
racjonalizacyjnej rozwigzan, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie Srodkéw publicznych w wielko$ci odpowiadajgcej co
najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet,
w wariancie z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka, jako
wariancie przedstawiajgcym realne wydatki ptatnika publicznego.
Nalezy réwniez zaznaczyé, iz zaproponowany przez Whnioskodawce
mechanizm podziatu ryzyka wyznacza maksymalny koszt ptatnika
publicznego wynikajacy z finansowania przedmiotowej substanciji.

* Umozliwiajacy

identyfikacig fragmentu analizy, do kitérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogélnych.

2. Uwagi do analiz Wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogéinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogodlnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

Uwagi

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, §rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z 2017 r., poz.1844 z pbin. zm.)




(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.






