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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|{0T.4331.18.2019

Whiosek o objecie refundacja leku Gilenya (fingolimod) w ramach programu
.|lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii
Tytut i D M e ;

lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztoZy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przesta¢ przesytkq kurierska fub pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zgtaszac 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.

UWAGA! Zgfoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: MQ £8 0
CARSUED, . KASPRONICZ oo
Dotyczy wniosku/6w bedagcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

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

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekdw, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6zZn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1510 z p6Zn. zm.)

o0 ktorej mowa w art. 31s ust. 127 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2018 r., poz. 1510 z péZn. zm.)

4 zoznaczyé tylko 1 pole

5 niepotrzebne skreslic



nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 ., poz. 1510 z péZn. zm.)

N\ zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pézn. zm.), 1j.

I petnienie funkcji czionka organow spéki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji czlonka organéw spoéldzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzgcych
dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akgji lub udziatow w spoétkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ 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, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje

Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZliwie
zwiezty.

?cummso\\‘wm%kw%}wm ....................................................................

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

ad.@..m_..&aua..m&m,...mw.u\m. .......



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie 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 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 sktadania i podpis osoby skitadajacej DKI




1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, Uwaai
tabeli, wykresu, g

strony)

Fragment:

W dniu 15.07.2019 r. wnioskodawca przekazat aktualizacje analiz, w kiorej nie
uwzglednit rzeczywistych wydatkéw NFZ raportowanych przez DGL. Whnioskodawca
uwzglednit ceny z obwieszczenia MZ, t. maksymalne ceny, po ktorych
éwiadczeniodawcy mogg nabywaé leki stosowane w programach Iekowych.
Whnioskodawca nie uwzglednit zatem ewentualnych RSS, ale takze wynikow
przetargéw przeprowadzanych przez $wiadczeniodawcow. Warto wspomnie¢, ze
NFZ stosuje zachety finansowe majace skioni¢ $wiadczeniodawcéw do negocjacii
nizszych cen lekow stosowanych w ramach programow lekowych i chemioterapii.

Rozdz. 5.2 str.
59, Rozdz. 6.2
: R ; 5
sg_f_ 3‘5;_’ -??z Whrioskodawca wskazat. ze |
Rozdz. 11 str.
79

OdpowiedZ:

L T‘:N uzupelnieniu z dnia 15.07.2019 r. wnioskodawca
podkreslif, ze wariant uwzgledniajgcy ceny z obwieszczenia MZ jest scenariuszem
sztucznym, biorgc pod uwage, ze w rzeczywistosci koszty zarowno FIN jak i INF s3
nizsze, niz wskazane w Obwieszczeniu (na co wskazujg dane refundacyjne NFZ),

J

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* Uwagi

6 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 2011r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienlowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. 2 2017 r., poz.1844 z pézn. zm.)



(rozdziafy,
tabeli, wykresy,

* Umozliwi

ajgcy identyfikacje fragmentu analizy,
0gdinych.

do ktdrego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w Przypadku uwag

¢. Uwagi do analizy wplywy na budzet
finansowania §

podmiotu zobowigzanego do

wiadczen ze srodkéw publicznych

(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nje dotyczy w Przypadku uwag
ogdlnych,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziahy,
tabel;, wykresu,

* Umozliwi
ogdélnych.

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







