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Formularz zgtaszania uwag do QLG TN
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikagjj i
i analiz wnioskodawcy'’ / f e

Numer:|0T.4331.62.2019

Whiosek o objecie refundacjg leku Blincyto (blinatumomab) w ramach
Tytut: |programu lekowego ,,Leczenie blinatumomabem dorostych chorych na
ostrg biataczke limfoblastyczng z minimalng chorobg resztkowg”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ przesytkg kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtasza¢ 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! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTMIT=.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

............................................................................................................. - V‘VY.DZ.I.A:E. .O C.E N Y

Dotyczy wniosku/ow bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

' 'Ww'fiznzurazrﬁ'?

Czego dotyczy DKI*:

TECHNOLOGII MEDYCZNYCH

Wyst.

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozycius:

K nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pézn. zm.)

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

3 o ktdrej mowa w art, 31s ust. 12 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2018r., poz. 1510 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole

5 niepotrzebne skresli¢




finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 ., poz. 1510 z pézn. zm.)

r zachodzg okolicznoéci okreslone wart. 31s ust. 8 wustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotngj
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018, poz. 1510 z pézn. zm.), fj.:

r petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organdéw spétdzielni, stowarzyszer lub fundacii prowadzacych
dziatalnosc gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnose
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych.

M prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, &rodkiem
spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osob Y Z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspbinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI ZASTEPCA ORDYNATORA

Oddziatu Eematologr‘i i Chordéb Wewnetrznych
z Pododdziatem Dziennym
n.med Pawel Szwedyk
specjalista chordb wewnetrznych
specjalista hematolog
9199702

0L02.202~




Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych 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 os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

ZASTEPCA ORDYNATORA
05 02. 2020 Oddziatu Hematologii i Choréb Wewnetrznych
................................................. 2.Rodnddziatem Dziennym
grh.med Pawel Szwedyk
specjalista chordb wewnetrznych
specjalista hematolog
9199702







1. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
Pacjenci z ALL w przeciwienstwie do pacjentéw onkologicznych,
dzieki zastosowaniu skutecznego leczenia majg mozliwosé
catkowitego wyleczenia.
- Blinatumomab to pierwszy i jedyny lek zarejestrowany u dorostych z

ALL ze stwierdzong chorobg resztkowg (MRD+).

Brak jest alternatywnego leczenia ALL MRD+ w Polsce.

Liczba pacjentéw z ALL MRD+ w Polsce rocznie wtnosi okoto 20
osob. Jest to przewidywalna i znana wielkos¢ populacii.

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

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

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogodlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatuy, H

tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer* Uwagi

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







(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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







