rmularz zgtaszania uwag do
jencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikagcji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0OT.4331.24.2018

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Tytut: |leczniczego Remsima  (infliksymab) w ramach programu lekowego:
"Leczenie choroby Lesniowskiego - Crohna (ICD-10: K 50)”

Uwagi (pki. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt 1)
nalezy ziozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. Karofkowa 30,
01-207 Warszawa, bad# przesfac przesytkag kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfasza¢ w ferminie 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 | deklaracia konfliktu intereséw bedg publikeane w BIP AQTMIT=

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej N1 datursarai =lninanjy ywag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Dotyczy wniosku/éw bedagcegofych ¢ y Przi  zystosci:

Produktu leczniczego Remsima (infliksymab} we wskazaniu: w ramach programu lekowego:
*Leczenie choroby Lesniowskiego - Crohna (ICD-10: K 50)”

Czego dotyczy DKI4

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dria 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdw spoZywezyeh specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r.,, poz. 1844 z poZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczsniach opieki zdrowoinef finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6in. zm.)

3 o ktdrej mowa w art. 31s ust. 121 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opiek  rowolnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pdin. zm.)

4 zoznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maftzonka/mojej atzonki, mojego zstepnego lub
wstannego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktorymi pozostaje we wspolinym pozyciu®:

e zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef
ansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z pdZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowoltnej
finansowanych ze srodkov  ublicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.), tj..

r petnienie funkcji cztonka organdw spotki handlowej lub  rzedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrot  lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobe medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r petnienie funkcji czlonka organow spotdzieini, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatainoS¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handiowych prowadzacych dziatalnos$é gospodarczy
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobe medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego | reznaczenia
Zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatow w spoéldzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialaino$¢ gospodarczag
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, srodkdow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

r prowadzenie dziatainosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym 1b dzialainosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanege z refundacja lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycz  zh.

Prosze poda¢ szczegoly, kidre Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmi__iw, z ktdrymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby z kiérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzly.

5 niepotrzebne skrestic



Jestem swiadoma/y odpowiedzialnosci karmej za ziozenie falszywego oSwiadczenia.

Data skladaniaipo( isof-* """ -~

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

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w wiazku 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 skladania i podpis nsohv skiadaiarai DKI



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

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

Whioskowany program lekowy podaje dwa wykluczajgce sie kryteria
odpowiedzi u dzieci (obnizenie PCDAI o co najmniej 12,5 punktu
Tabela 5 |(rozdziat Kryteria kwalifikacji do programu lekowego) oraz obnizenie
(strona 171 |PCDAI o co najmniej 15 punktéw (rozdziat Zakonczenie leczenia u
18) dzieci i dorostych). Wnosze uprzejmie o korekte programu i
pozostawienie istniejgcego kryterium odpowiedzi u dzieci, to jest
obnizenie PCDAI! 0 12,5 punktu.

* Umozliwiajgoy identyfikacje fragmentu analizy, do kitérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoinych.

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

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

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
ogdlnych.

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

Numer®
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,

Uwagi

5 analizy, o kt6érych 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 lekdw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych {
Dz. U, z 2016r., poz. 1536 z pbzn. zm.)




strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* ]
({rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

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




