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ormularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT: '

Numer: | 0T7.4331.42.2019

RoActemra (tocilizumab) w raméch ~ programu  lekowego nlLeczenie
Tytut: reumatoidalnego  zapalenia stawéw i miodziericzégo idiopatycznego
zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypeiniong i Masnoreéznfe podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesyfkg kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agencii.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania enaliz w Biuletynie Informacji

Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywle tego terminu nie beda
rozpatrywane. o .

: UWAGA! Zgloszone uwagi i dekfamcg’a konfliktu intereséw bedg publikowahe w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)° — do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
- weryfikacyjnej : S

Imie i nazwisko 6soby s.k{adajq'coj. DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Zbigniew Guzera " . -
Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: -

Produkty lecznicze 'R.oActemré _(tocilizimab) w ramach programu IekoWégo <Leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawbw i milodziericzego idiopatycznego zapalenia stawbw o przebiegu
agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)” ' : ‘

Czego dotyczy DKI*
™" Przygotowani

I Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

T zqodnle z art. 35 ust. 4 ustawy z dnla f2 mafa 2011 r. o refundacji fekdw, $rodkow spozywezych specjainego przeznacéem‘a
Zywienlowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz, 784 z p6Zn. zm.)

2 Zgodnle z art, 318 ust. 23 ustawy 2 dnia 27 slerpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowolnef finansowanych ze Srodkéw
wblicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z péén. zm.)’

o kiérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opleki zdrowotnef ﬂnansowan}ch ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2019 1., poz. 1373 z pdzn. zm.) : ;
! zaznaczyé tylko 1 pole '




Oswiadczam, ze w Stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki. mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostajg we wspdlnym pozyciu®:

7 nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 20191, poz. 1373 z poin. zm,), ' '

IX zachodza okolicznosci okre$lone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach “opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z_2019 r,poz. 1373 z péZn. zm.), tj.. -

'X pefnienie funkcji czlonka organdw spétki handlowej lub przedstawiciela p!_zedsiebioréy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

C peinienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
- prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych; '

I -petnienie funkcji czlonka organéw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatainos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg

w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:; :

i posiadanie akcji lub udziatéw w spolkach handlowych prowadzacych dziatalnogé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywezym specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialow w spoidzieiniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg W zakresle wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg

. W zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekéw, $rodkaw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

L prowadzenie dziatalno$ci. gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych. ;

Prosze podac szczegbly, ktbre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/malzonke, zstepnych Iub wstepnych w linii prostej lub osoby z kt6rymi
pozostaje Pan/Pani we wspblnym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt intereséw, Opis powinien by¢
mozliwvie zwigzly. ‘

Peinig funkcje kierownika Oddziatu Reumatologicznego, prowadzacego leczenie w ramach
Programow Lekowych, w tym programu B.33

® niepotrzebne skresli¢




Jestem swiadomaly odpowiedziainoéci karnej za zlozenie fatszywego oéwiadczenia.

Data skiadania i podpie osoby skiadajacei DK

11.10.2019r. OQ%Q«[("

Wyrazam zgod¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego cigzgcego na AOTMIT w.celu |dentyf|kacjl konﬁiktu interesow
zgodnie

T rozporzgdzeniem Parlamentu Europejsklego i Rady (UE) 2016/679 z dma 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 (ogodine rOZporzqdzeme 0 ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r. 119.1). '

Data skiadania | podpls osoby skiadajace| DKI

‘11.‘10.2019r.i % C,.u,\‘f AN QM




2. 'Uv'vagﬂi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

str.33/86 odrzucenie wynikow badan w populacjach o wyZSZym poziomie aktywnosci choroby
) wydaje sie by¢ zbyt pochopne

podobny profil bezpieczensMa tocilizumabu w umiarkowanej aktywnosci choroby,
str.52-53/86 | przy zdecydowanie wyzsze| (takze w obserwacji wiasnej) skutecznosci wzgledem
DMARDs przemawia za rozwazeniem stosowania go w tej grupie chorych

" Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdinych. : ,

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

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

- Brak uwag

* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktorego odnosi ‘_sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych. ' : _ ,

- b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* .
(rozdzialu, tabeli,| . Uwagi
wykresu, strony) ' o _

Brak uwag

* Umozliwigjacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, o C o
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

Brak uwag

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

refundacji lekéw, §rodkdéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia tywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz, U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.) ' )




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

ogéinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

Brak uwag

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dbtyczy w przypadku uwag
ogoinych. . :




