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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4331.39.2018

Whiosek o objecie refundacjg leku Fabrazyme (agalzydaza beta)
Tytut: |w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby Fabry'ego (ICD-
10 E 75.2)°

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfiikiu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, bgdZ przestaé przesyltkq kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczace] ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Michat Moskal

Dotyczy wniosku/6w bedacegofych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: wniosku o objecie
refundacijg leku Fabrazyme (agalzydaza beta) w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby
Fabry'ego (ICD-10 E 75.2)"

Czego dotyczy DKI*:

v Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

1zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenla
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U, z 2017 r., poz. 1844 z péZn. zm.)

2zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1510 z péZn. zm.)

30 kidrej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U. 2z 2018 r.,, poz. 1510 z pdZn. zm.)

4zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdoinym pozyciu®:

v nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510z pézn. zm,)

zachodza okolicznosci okreélone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510z p6Zn. zm.), ;..

peinienie funkcji czlonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekdw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji czionka organow spoldzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji fub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego 2z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialébw w spoldzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoSci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, érodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiazq
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzly.

Sniepotrzebne skresli¢



Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgepnlanie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego cigzacego 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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych | w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1). .

Q6.142:2018... [t [T~



do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

1. Uwagi
Numer*
(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)
Pragniemy zaznaczyc, ze potwierdzenia na poprawe jakosci zycia,
str. 20 nalezatoby szukaé w opiniach pacjentow, nie natomiast w
£ o hwa i piémiennictwie. Wielu pacjentéw z chorobg Fabry'ego, po wigczeniu
& 9" lleczenia przyczynowego, mowi o wyraznej poprawie jakosci zycia,
zmniejszeniu dolegliwosci bélowych oraz innych objawéw choroby
* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogdlinych.

2. Uwagi

do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziaty,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi .

brak

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

ogdbinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
dziat, I
tabol wykresu, Uwagi
strony)
Jako organizacja zrzeszajaca pacjentow z chorobg Fabry’ego, ktorzy
od lat borykajg sie z problemem braku refundacji dla leczenia
Str. 11 przyczynowego, pragniemy jedynie wyrazi¢ wdzigcznos¢ za

poruszenie tematu odrgbnego podejécia do progu optacalnosci oraz
budzetu dla lekéw sierocych, co w przysziosci pozwolitoby na
wyréwnanie szans poszczegéinych terapii w procesie refundacyjnym.

* Umozliwiajgey identyfikacig fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogobinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania éwiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, ’
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
brak

analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r.0

refundacji lekéw,

¢rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U.z 2017 r., poz.1844 z péin. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

brak .

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych. :

-







