Formularz zgtaszania uwag do

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

i analiz wnioskodawcy®

Formularz zgtaszania uwag do analizy

weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer| o1 4330.8.2020

Whioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Alutard SQ  (wyciggi alergenowe jadow owadow

Tytut: btonkoskrzydtych osy i pszczoly), kod EAN:05909990350523 i

05909990359516 we wskazaniu: w leczeniu choréb alergicznych, zaleznych

od swoistych immunoglobulin E (IgE)

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 kurierskag albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przesiane na adres poczty
elekironicznej: sekretariat@aotm. gov.p! po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej
Polskiej stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru
przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesylka kurierskg albo pocztows
na adres siedziby Agencji, zwracamy sig z uprzejmg prosha o dodathowe przekazanie
skanu (lub =zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi | deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT".

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

1
zgodnie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péin. zm.)
3




Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztoZzenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Tadeusz Mazurek

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

produktu leczniczego Alutard SQ (wyciagi alergenowe jadéw owaddw btonkoskrzydiych osy i
pszczoly) we wskazaniu: w leczeniu choréb alergicznych, zaleznych od swoistych
immunoglobulin E (IgE),

o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze drodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)



I Czego dotyczy DKI*:

I Przygotowanio-ekspertyzylopracowania-w-formie-pisernej-lub-ustnej-dla Rady-Przejrzystosci

= L T
¥  Zilozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

7 Zozenie-uwag-w-zwigzku-z-upubliczrionym-porzadikiem-obrad-Rady-Przejrzystosci w-dniu-

Osw&adczamzewstosunku .c;{é“r"nvﬁ'i;ﬁ“xojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osdb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

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

a

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz. 1938 z podzn. zm.), 1j.:

20 petnienie funkeji cztonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

! petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

r‘r:wsmieni.a- funkcji cztonka organdéw spéidzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywezym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdéw medycznych;

1 posiadanie akcji lub udziatéw w spdétkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w
spoidzielniach prowadzgcych dziatalnoé¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu
lekiem, srodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym lub dziatainos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja
lekow, Srodkow spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych,

I prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] 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, wyrobdéw medycznych.

zaznaczyt tylko 1 pole

niepotrzebne skreslic



Prosze podac szoczegdly, ktére PanifPan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi
wigzg Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z
ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacie powodujgce konflikt intereséw. Opis
powinien by¢ mozliwie zwigzfy.

Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnoéci karnej za zlozenie falszywego oéwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

5 sierpnia 2020 1. ”\MQ . M

Tadeusz Mazurek

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

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

g™
5 sierphia 2020 r. 3 ‘ /(/(J)’\/\‘\ﬂ\
sierpnia 2020 r %@&%M/L

Tadeusz Mazurek



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi
|

Rozdz. 8.3.1.
Strona 51;
Rozdz. 6.3.3.
Strona 53.

Dotyczy praktyki podawania szczepionki w chwili obecnej oraz zmwiany
zwigzanej z wprowadzeniem mozliwosci podawania Alutard SQ w trybie
ambulatoryjnym

Jako reprezentant ficznej rzeszy chorych, ludzi uczulonych na jad owaddéw, zwracam
sie z gorgcg prosha, apelem o:

1. umozliwienie przeprowadzenia odczulania przeciwko jadowi owaddéw we
wszystkich przychodniach alergologicznych. Obecnie leczenie tego uczulenia jest
ograniczone do zaledwie ok 30 odrodkdw szpitalnych, c¢o bardzo utrudnia
pacjentom dotarcie do nich. To skutkuje tym, ze czedé pacjentéw w ogédle nie
podejmuje leczenia a duza ich liczba rezygnuje przez dalekie odlegtosci do
osrodkéw i wysokie koszty dojazdu,

lako jeden z pacjentéw przyjmujacych szczepionke, nie majacych zadnych dziatan
niepozadanych po jej podaniu, jestem przekonany, e jest ona catkowicie
bezpieczna i naprawdg nie wymaga jaki§ nadzwyczajnych miejsc i okolicznosci jej
stosowania.

Sam, bedgc pszczelarzem, po paru latach prowadzenia pasieki, nagle, doznatem
wstrzasu anafilaktycznego, zanim udato mi sie trafi¢ do prywatnej placéwki, kiéra
zajgta sig moim leczeniem, przez prawie rok, staratem sie uzyska¢ pomoc w
pafistwowym szpitalu, ale uzyskanie dori skierowanie, znalezienie wolnego tdzka,
trwato i trwato tak dfugo ,iz zostatem jeszcze dwukrotnie uzgdlony przez pszczote i
doznatem jeszcze dwukrotnie wstrzgsu anafilaktycznego. To cud, ze przezytem.
Dopiero, jak o tym wzmiankowatem, uzyskatem pomoc poza panstwowym
szpitalem i juz po 2 miesigcach, przyniosta ona wymierne efekty, a mianowicie,
takie, ze nastgpne uzadlenie pszczoty nie wywotato u mnie wstrzasu. Odczulanie
bez zadnych komplikacji prowadze juz od 3 lat i namawiam innych moich kolegdw
pszczelarzy do podjecia leczenie, ktére umoiliwi im kontynuowanie ich zawodu i
pasji. Proszg mi wierzy¢, ie bardzo czesto ludzie ci zniechecajg sie do podjecia
leczenia nie tylko z powodu kosztow, ale ogromnych problemdw komunikacyjnych z|
dojazdem do wigkszych odrodkéw, w ktérych takie leczenie jest tylko dzisiaj}
mozliwe. Proszg zrozumiec, ze osoba, ktdra poddaje sig szczepieniu musi by¢é w|
towarzystwie innej dorostej osoby, ktdra go tam zawiezie i bedzie czuwac¢ nad nim
w drodze do domu. Biorac pod uwage to wszystko plus korki i itp. zabiera to caly
dzief. Znacznie tatwiej bytoby sig tym ludziom zdecydowaé na leczenie, gdyby mogli
je podjaé nieopodal swego miejsca zamieszkania.

Mam nadziejg, ze moja historia skfoni Paristwa do podjecia wiaéciwej, racjonalnej,
ratujgcej zycie Polakéw decyzji.

* Umozliwiajgey
ktorego odnoszg

identyfikacje fragmentu analizy, do
sie wniesione uwagi; nie dotyczy w



przypadku uwag ogolnych.

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, g
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer®

(rozdziatu, y
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umoziiwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do

6

analizy, o ktoérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12

maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych { Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)



ktérego odnosi sig uwaga; nhie dotyczy w przypadku
uwag ogoinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdzialu, :
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

5 sierpnia 2020 r.
Tadeusz Mazurek

s ToAtsl el




