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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer o1 4231.56.2021

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Inrebic (fedratinibum) w ramach programu lekowego ,Leczenie
Tytul:| iclofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtornej w przebiegu czerwienicy

prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej (ICD-10: D47.1)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Dek/aracjg Konﬂ'iktu'_lntereSOW (pkt. 1
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryf/k_aCﬂ,’ ul. Prze§kok ;
kg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

00-032 Warszawa, badZ przesta¢ przesytkg kuriers
poczty elektronicznej:_sekretariat@aotm.gov.pl

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na_adres J
uwag (pkt 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoc
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informat
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres pocz

elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

nem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Minist
olitej Polsk

W zwigzku z obowigzujgcym sta
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczyposp

stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uw
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedzi
zwracamy sie z uprzejmg prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjec
za posrednictwem ePUAP  lub  poczty elektroniczn

Agencji,
podpisanego  dokumentu
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zagtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?.

Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy

weryfikacyjnej

1.

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: o
S 1 (A e T e

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, § ) 2 i

1 zgodr - 4u 3 ji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznac:
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz.523 z p6zn. zm.) i

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod}

publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm. )
3 o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowany

Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pozn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole




Przygetowanie-ekspertyzy/opracowania-w-formie-pisemneHub-usthej-dlia-Rady-Rrzeirzystosel

dolyezZa0ege s L e
v  Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Ziozenie-uwag-w zwiazku-z-upublicznionym-porzadkiem-obrad-Rady-Przejrzystosei-w-dniu-

Oswiadczam, Hz'él wslosunku ‘da“rﬁh'i-emmojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego luk
>w?epnego w linii prostej, osoby, z ktéra/os6b, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

) \nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pozn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotne
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.), tj.:

petnienie funkcji czionka organow spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorc
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkier
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

pefnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiore
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg leko
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

petnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacy
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarc
W Zzakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnes
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarc
W zgkresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczel
Zywleniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradzt
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznacze
Zywieniowego, wyrobéw . medycznych, oraz udziatdbw w spéidzielniach prowadzacy
dziai_alnos’c’ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywcz
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodart
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalne
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

2 prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodki
spoZywczym‘specjalneg.o przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnc
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekdw, $rodkow SPOZYWCZ

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow. medycznych. :

Pros_ze podac szczegoty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wi
Pan/a/Pgna (ma/anka/mafz‘onke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktor
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujace konflikt interesow. Opis powinien

moZzliwie zwiezty.

epotrzebne skreslic




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

Data sktadania i podpis osoby sktadgjacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanié f@gostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetlnienia
obowiazku prawnego cigzacego 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 zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchyleniz
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016

r.119.1).
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Data sktadania i podpis osob;@kia?!gjgcei DKI
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identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego ﬁdnosu sie uwaga; nie dotyczy w p:zypadku uﬂag
YA

h. Uwagl do anallzy ekonomlcznej

Numer*
(rozdziatu, > re e e e S e P S e S s
tabeli, wykresu, Uwagi
strony) - - - e e o - s
> = S DT aTTea Y S Rt o T < oAyt (e o1 i_;u.i_y v
Jwegt 4o pnaiz winuskodawey”

ogéinych.”

= Umozliwiajacy |dehtyﬁkab]e 'fragmehtﬂ‘aﬁduzy' do ktorego odnosn sne ‘uwaga; nle dotyczy w przypadku uwag

TRl wUwagl do analizy
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

t
wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do E

{
1

Numer”®
(rozdzialu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,

ogolnych

do ktérego odnosi sig uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
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d. Uwagi do anallzy raclonallzacyjnej |

6 analizy, o ktérych m
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owa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. horaziu
o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieni
(Dz. U.z2021r., poz.523 z pdzn. zm.)
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