Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy*

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.423.0.9.2023

Whiosek o] objecie refundacjg produktu leczniczego Paxlovid
(nirmatrelwir+rytonawir) w ramach refundacji aptecznej, we wskazaniu: COVID-19
Tytut: |, pacjentow dorostych, ktérzy nie wymagajg tlenoterapii, i u ktorych wystepuje
zwiekszone ryzyko progresji do cigezkiej postaci COVID-19

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na
adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne  jest  réwniez  przestanie na  adres _ poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl_uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow
(pkt. 1) podpisang za pomocg kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu
zaufanego

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwaqi i dekiaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP
AOTMIT?.

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

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

Stowarzyszenie

Hematoonkologiczni

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Paxlovid (nirmatrelwir+rytonawir)
w ramach refundacji aptecznej, we wskazaniu: COVID-19 u pacjentéw dorostych, ktorzy nie
wymagaijg tlenoterapii, i u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko progresji do cigzkiej postaci
COVID-19.

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

3 o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)




Czego dotyczy DKI*:

Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym
pozyciu®:

~“nie zachodzg! okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
_-Zdrowotnej ﬁnangowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm. ), 1.

-
petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem
medycznym:

I
petienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalinego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych;

-
petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkéw  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego,  wyrobow
medycznych;

-
posiadanie akcji lub udziatbw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, S$rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

-
prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole

5 niepotrzebne skreslié



srodkiem  spozywczym specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegély, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z
ktorymi wigzg Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub
0soby z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt
interesow. Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty.

Jestem Swiadoma/y odpowiedzialnosci kamej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skfadania i podpis osoby sktadajacej DKI

( F. N
2042002, %ﬁQn&Q wpe (M Yoy

AR LR Rl R T v .

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
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 osé6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby sktadajgcej DKI
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- 2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

,Zakazenia wiruse SARS-Cov2 sg wyjatkowo niebezpieczne dla oséb z
obnizong odpornoscig”
Dla naszych pacjentow hemato i hematoonkologicznych , ktérzy sg wtasnie
w grupie ryzyka Covid dalej jest realnym zagrozeniem zycia. Dlatego

. uwazamy, ze ta refundacja jest bardzo potrzebna wtasnie dla nasze;j
Rozdziat 3.2 : S . . . ;
docelowej grupy pacjentow. Mozemy w przysztosci unkngc wielu zgonéw w
kazdej grupie wiekowe;.

Str 14

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi:
nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

i

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu arﬁﬁzy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

6 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 refundac;ji lekéw,

srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z
pézn. zm.)




W przypadku uwag ogolnych.

C. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

N

)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
W przypadku uwag ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

N

N

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

PKata/zyna Lisowska W
TZedstawicig| feprezentujacy \\,(/ ¢ \ !



