Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0T.4231.41.2021

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Tysabri (natalizumab), we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii
lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci
stwardnienia rozsianego lub pierwotnie postepujgcej postaci stwardnienia
rozsianego (ICD10 G35)”, zlecenie nr 123/2021 w BIP Agenciji.

Tytui:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technoiogii Medycznych i Taryfikacii, ui. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesfac przesytkq kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

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

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informaci Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIiT bad? przesiane na adres pocziy elekiromiczney
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beds rozpatrywane
Wzmxuzomwacmmepﬁemﬁmmwmmmlhm
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogioszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z i sba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem ePUAP lub  poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT2.

1. Dekiaracja o konflikcie intereséw {DKI)® - do wypeinienia w przypadku uwag do anatlizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

e OO AN A XN e

Dotyczy wniosku bgdgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

produktu leczniczego Tysabri (natalizumab), we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie
stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie
ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego lub pierwotnie postepujacej postaci stwardnienia rozsianego
(ICD10 G35)",.

7 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodikéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego orez 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 éwiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze §rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6#n. zm.)

Yo ktérej mowa w art. 31s ust. 121 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péén. zm.)



Czego dotyczy DK

-

Oswiadczam, Zze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego Iut
" ;}tepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspéinym pozyciu’:

‘ nie zachodza okolicznoséci okresione w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolne
’ finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz.1938 z p6in. zm.),

-~

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne

finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r,, poz.1938 z pézZn. zm.), 4j.:

-

-

pefnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatainosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu fekiem, Sodkien
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa Zwigzanego z refundaca lekow
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego. wyrobow medycznych
DZSIraczene ZyweNONegD WYTDDhOw e

posacane g LD utrSiow w Spokach “andiowysh prowadracyc Srakainese QOSDOCIHTZE W
Z20eESe wylsazans Wb obrolu leidem. Sodidem SpoZywczym Specainego przeznaczenia
Zywierwowego, wyrobem medycmnym lub dziaiainoSE gospodarcza w zakresie  doradziwa
Zwiazanego z refundaga lekow, Sodkow sSpoZywczym  speciainego  przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialow w spoldzielniach prowadzacych dziatainosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym spegjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow Spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziafalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozyweczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdly, kibre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z kibrymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wsp6inym pozyciu) relacje powodujgce konflikt infereséw. Opis powinien by¢ moziiwie
zwiezly.

4 zaznaczyd tytko 1 pole
5 niepotrzebne skrestic



Jestem swiadomaly odpowiedziainosci kamej za zlozenie faiszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

9241 40l0........ JLLES

1

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKi kidrych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia obowiazku
prawnego ciazacego 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy S5/4SANE {ogbine rozporzgdzenie o ochronie danychj{Dz. U. UEL. 2 2816
r.119.1).

Data skiadania i is skiadajacej DKI



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(ro_zdzmu, Uwagl
tabeli, wykresu,
strony)
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu anahzy,
przypadku uwag ogdlaych. TIEYNE

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

do k;iorego od v,gsqu
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SIQ wniesione uwagi; nie dotyczy W
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Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogo6inych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*®
{rozdziak:,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogoinych.
Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
Numer*
(rozdziatu, -
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

& analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14} lit. c oraz art. 26 pkt 2} Iit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundadji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (

Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.}



* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego
ogo6inych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego
ogo6lnych.

odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag




