
 Formularz zgłaszania uwag do 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

i analiz wnioskodawcy1 

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: OT.4231.43.2022

Tytuł:

Wniosek  o  objęcie  refundacją  produktów  leczniczych  Kaftrio  (Ivacaftorum  +
Tezacaftorum  +  Elexacaftorum)  i  Katydeco  (Ivacaftorum)  w  ramach  programu
lekowego: B.112 „Leczenie chorych na mukowiscydozę (ICD-10: E84)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliktu Interesów
(pkt.  1)  należy  złożyć  w  siedzibie  Agencji  Oceny  Technologii  Medycznych  i  Taryfikacji,
ul. Przeskok  2,  00-032 Warszawa,  bądź  przesłać  przesyłką  kurierską albo  pocztową na
adres siedziby Agencji. 

Dopuszczalne  jest  również  przesłanie  na  adres  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl uwag (pkt.  2)  wraz  z  wypełnioną  Deklaracją  Konfliktu  Interesów
(pkt.  1)  podpisaną  za pomocą   kwalifikowanego  podpisu  elektronicznego  albo  podpisu
zaufanego 

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT bądź przesłane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po upływie tego terminu nie będą rozpatrywane.

W  związku  z  obowiązującym  stanem  epidemii  wprowadzonym  rozporządzeniem
Ministra  Zdrowia  z  dnia  20  marca  2020  r.  w  sprawie  ogłoszenia  na  obszarze
Rzeczypospolitej  Polskiej  stanu  epidemii  (Dz.  U.  z  2020  r.,  poz.  491  z  późn.  zm.),
w przypadku  zamiaru  przesłania   uwag  wraz  z  Deklaracją  Konfliktu  Interesów
przesyłką  kurierską  albo   pocztową  na  adres  siedziby  Agencji,  zwracamy  się  z
uprzejmą  prośbą  o  dodatkowe   przekazanie  skanu  (lub  zdjęcia)  podpisanego
dokumentu  za     pośrednictwem  ePUAP  lub  poczty  elektronicznej:  
sekretariat@aotm.gov.pl  .   

UWAGA! Zgłoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesów będą publikowane w BIP
AOTMiT2.

1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKI)3 – do wypełnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imię i  nazwisko osoby składającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: 

MAŁGORZATA DRZEWOSZEWSKA-KRUPOWICZ
……………………………………………………………………………………………………………

Dotyczy wniosku będącego przedmiotem obrad Rady Przejrzystości:

Wniosek o objęcie refundacją produktów leczniczych Kaftrio (Ivacaftorum +  Tezacaftorum +
Elexacaftorum) i  Katydeco (Ivacaftorum) w ramach programu lekowego: B.112 „Leczenie

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.)
3 o której mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.)



chorych na mukowiscydozę (ICD-10: E84)”

Czego dotyczy DKI4: 

Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystości

 dotyczącego: …………………………………………………………………………………………

Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 

……………………………………………………………………………………………

Złożenie uwag w związku z upublicznionym porządkiem obrad Rady Przejrzystości w dniu 

……………………………………..
Oświadczam, że w stosunku do mnie mojego małżonka/mojej małżonki, mojego zstępnego
lub  wstępnego  w  linii  prostej,  osoby,  z  którą/osób,  z którymi  pozostaję  we  wspólnym
pożyciu5:

 nie  zachodzą okoliczności  określone  w art. 31s  ust.  8  ustawy o świadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z późn. zm.),

 zachodzą okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z późn. zm.), tj.:

 pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy
prowadzącego  działalność  gospodarczą w zakresie  wytwarzania  lub  obrotu  lekiem,
środkiem  spożywczym  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego,  wyrobem
medycznym; 

 pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy
prowadzącego  działalność  gospodarczą  w  zakresie  doradztwa  związanego  z
refundacją  leków,  środków  spożywczym  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego,
wyrobów medycznych;

 pełnienie funkcji członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji prowadzących
działalność  gospodarczą  w  zakresie  wytwarzania  lub  obrotu  lekiem,  środkiem
spożywczym  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego,  wyrobem  medycznym
lub działalność  gospodarczą w zakresie  doradztwa związanego z refundacją leków,
środków  spożywczym  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego,  wyrobów
medycznych;

 posiadanie  akcji  lub  udziałów  w  spółkach  handlowych  prowadzących  działalność
gospodarczą  w  zakresie  wytwarzania  lub  obrotu  lekiem,  środkiem  spożywczym
specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego,  wyrobem  medycznym  lub  działalność
gospodarczą  w  zakresie  doradztwa  związanego  z  refundacją  leków,  środków
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego,  wyrobów medycznych,  oraz
udziałów  w  spółdzielniach  prowadzących  działalność  gospodarczą  w  zakresie
wytwarzania  lub  obrotu  lekiem,  środkiem  spożywczym  specjalnego  przeznaczenia
żywieniowego,  wyrobem  medycznym  lub  działalność  gospodarczą  w  zakresie
doradztwa  związanego  z  refundacją  leków,  środków  spożywczym  specjalnego
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych.

 prowadzenie  działalności  gospodarczej  w  zakresie  wytwarzania  lub  obrotu  lekiem,
środkiem  spożywczym  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego,  wyrobem
medycznym  lub  działalności  gospodarczej  w  zakresie  doradztwa  związanego  z
refundacją  leków,  środków  spożywczym  specjalnego  przeznaczenia  żywieniowego,
wyrobów medycznych.

4 zaznaczyć tylko 1 pole 
5 niepotrzebne skreślić



Proszę  podać  szczegóły,  które  Pani/Pan  uzna  za niezbędne,  oraz  nazwy podmiotów,  z
którymi wiążą Panią/Pana (małżonka/małżonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub
osoby  z którymi  pozostaje  Pan/Pani  we wspólnym  pożyciu)  relacje  powodujące  konflikt
interesów. Opis powinien być możliwie zwięzły.
....................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................

Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia.

Data składania i podpis osoby składającej DKI 

………………………………………………………

Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie i udostępnianie danych osobowych
zawartych  w  DKI  których  podstawa  przetwarzania  nie  wynika  z  wypełnienia
obowiązku prawnego ciążącego na AOTMiT w celu identyfikacji konfliktu interesów
zgodnie  
z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016  r.  w  sprawie  ochrony osób fizycznych  w  związku  z  przetwarzaniem danych
osobowych  i  w  sprawie  swobodnego  przepływu  takich  danych  oraz  uchylenia
dyrektywy  95/46/WE  (ogólne  rozporządzenie  o  ochronie  danych)  (Dz.  U.  UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data składania i podpis osoby składającej DKI 

………………………………………………………
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziału,

tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

ł ęOd 23 stycznia 2021 r zacze am kuracj  Kaftrio i Kalydeco i od tego dnia 
ł ł ł ł ępoczu am pierwsze dzia anie leków. P uca zacze y si  oczyszczac ́

ą łspektakularnie bez drenazu czy inhalacji. Nast pi o samoistne rozpuszczanie 
ł ł ęwydzieliny. Czu am jak moje cia o z kazḋym dniem si  zmienia. Z 45 kg 

ł ę łprzyty am do 52 kg. Czuj , zė moje cia o jest odzẏwione a skóra nawodniona.
ę ł ł ę łMi sńia nabra y sily a ja nabra am ch ci do zẏcia. Moje zẏcie do tej pory by o 

ą łwegetacj , gdyz ̇moja postac ́mukowiscydozy by a od urodzenia 
ę ą ązaawansowana. Ci zk̇  prac  oraz wieloma ograniczeniami, a takzė z 

ł ł łcodziennym bólem ca ego cia a dozẏ am 37 lat. Jednak mój stan zdrowia od 
ął ę ł ęwrzesńia 2020 r. zacz  si  pogarszac ́na tyle, zė wiedzia am, iz ̇nie mog  

ł ę ł ą ęd uzėj czekac ́na dost pnosć ́tych leków. Musia am podj c ́walk  o zebranie 
funduszy na leki cud. Dzisiaj jestem zẏwym dowodem na skutecznosć ́Kaftrio 

ł ł ę ł ąKalydeco. Z pojemnosći p uc która waha a si  oko o 40 % juz ̇po 2 miesi cach
ł ę ęprzyjmowania skoczy a na 56%. Teraz wchodz  bez zatrzymywania si  na 3 

ę ę ą ąpi tro i nie musz  od razu usi sć ́żeby odpocz c,́ nie mam ataków kaszlu. 
ł ł łCodzienne bóle brzucha odesz y. Z rezonansu p uc wysz o, zė nie mam 

ą ę łzalegan ́wydzieliny a chlorki w pocie z ponad 100 teraz wahaj  si  ko o 40-
50. 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi;
nie dotyczy w przypadku uwag ogólnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziału,

tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogólnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* Uwagi

6 analizy, o których 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 leków,
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z
późn. zm.)



(rozdziału,
tabeli,

wykresu,
strony)

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogólnych.

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych

Numer*
(rozdziału,

tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogólnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziału,

tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogólnych.


		2022-11-25T00:34:38+0100
	MAŁGORZATA DRZEWOSZEWSKA-KRUPOWICZ
	Opatrzono pieczęcią ministra właściwego do spraw informatyzacji w imieniu: MAŁGORZATA DRZEWOSZEWSKA-KRUPOWICZ, PESEL: 85102116264, PZ ID: mdrzewoszewska




