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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer

OTLIL.4130.1.2026

Tytul:

Whiosek o objecie refundacja leku Lokelma (sodu cyrkonu cyklokrzemian) we wskazan
leczenie hiperkaliemii u doroslych pacjentéw w przebiegu:

przewleklej choroby nerek w stopniu 3a-5, u chorych przyjmujacych leki z gruj
inhibitorow ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (ACEi/ARB) lub brakie
mozliwosci zastosowania tych lekow;

przewleklej niewydolnosci serca, u chorych przyjmujacych leki z grupy inhibitord
ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (ACEi/ARB/ARNi) i/lub antagonistd
receptora mineralokortykoidow (MRA) lub brakiem mozliwosci zastosowania ty:

lekow.

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medyvcznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ na adres siedziby
Agencji za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia
23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest
rowniez przestanie uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjq o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktorej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotow realizujqgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
i1703).

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie
Informacji Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiIT po uplywie tego
terminu nie bedq rozpatrywane.

UWAGA! Zeloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedqg publikowane
w BIP AOTMiT.
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" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, smdkow>spazywczych spec;a.fnego przeznaczen;a
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. znrj—

? zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146.)




DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz oséb z nia zwiazanych

I. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skiadajacej deklaracjg, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data 1 miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

mesenRantich s oo, S

3. Imi¢ (imiona) i nazwisko wstgpnego/wstgpnych w linii prostej osoby sktadajgccj

deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstgpnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracjg:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracj¢
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i migjsca ich

urodzenia oraz obywatelstwo:






i 3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

fi 4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzgcych
dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialdbw w spoétdzielniach

prowadzacych dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 12;

L] 5) prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i

2;

)( 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
$wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w
pkt 1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o§wiadczenia o wykonywaniu
zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ zarobkowych na
podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o
ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

— nalezy ponizej zlozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz

okr cslonych podmlotow 1 wska7ac ich zakrcs

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkoéw Rady Przejrzystosci i
czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczego6lnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.







2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT
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3. Uwagi do analiz wnioskodawcy 2& ol 2,0 ol
a. Uwagi do analizy klinicznej i.- 2&’
Numer* L\
(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwagl \

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, Uwaai

tabeli, wykresu, 9
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
o0golnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajaey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB















