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Formularz zglaszania uwag do analizy werylikacyjne] AOTMIT

L |

| Numer: r‘Ul 4231 43.2022
|l Wniosek o objecie refundacjy produkiéw leczniczyeh Kafirio (Wacaftorum
Tezacaftorum + Elexacaftorum) | Katydeco (lvacaftorum) w ramach programu
lekowego: B.112 L eczenie chorych na mukowiscydoze (1CD-10 FR4)”

' Uwagi (pkt. 2) wraz 2 wypeiniong | wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesdw

(Pkt. 1) naledy ziozvé w siedzibie Agencjl Oceny Technologii Medycznych Faryfikacy,
ul. Przeskok 2 00-032 Warszawa, bgd# przesfac przesylky kurierskg albo pocztowy na adres

#

Tytut:

siedziby Agencyi
Dopuszczaine jest  rowniez przesfanie  na r glekironiczne
2) wraz z wypeiniong Deklaraclg Konfliktu Interescow (pht

sekretanat@aotm.gov.pl uwag (pkt.
1) podpisang za pomocg kwalifiko wanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym roz,
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. W sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitef
zm.), w przypadku zamiary

Polskiej stanu epidemij (Dz. U. z 2020 r, poz. 491 z péin,
przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytkq kurlerskg albo pocztowgy
na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie
skanu_(lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwemn ePUAP _lub poczty
elektronicznej: .

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMiT*

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® - do wypelnienia w przypadku uwag do analizy

weryfikacyjnej
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Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
zych Kattrio (Ivacattorum + 1ezacattorum +

Wniosek o objecie refundacjg produktow lecznic
Elexacaftorum) i Katydeco (Ivacaftorum) w ramach programu lekowego: B.112 .Leczenie

chorych na mukowiscydoze (ICD-10: E84)"
Czego dotyczy DKI*:
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Prevaotowanie ekapertyzy/opracowania w lormie pisemnellub vstne dio Hody Hrzeyfzystose

volyepageedo
v  Jlotenie uwag do upublicznione| analizy werylikacyjne)

logenie uwog w ewig ke 2 upubliezmonyny porzgdivern obrad Hady-Przegreyatoser w dmy

Oéwiadczam, te w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego
ub wstepnego w linii proste), osoby, z ktorg/osob, z ktorymi pozostaje we wspolinym
po2yciu

)\ nie zachodza okolicznogci okreslone w art, 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnel finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U z 2021 r, poz. 1285 z pozn. 2m.),

zachodza okolicznosci okreslone w art, 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotney
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 1285 z poén. zm) \j..

pelnienie funkcji czlonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialainos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiemn  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem
medycznym,

pelnienie funkcji czlonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzgcego dzialainosc gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacja lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych;

pelnienie funkcji czlonka organdow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacii
prowadzgcych dzialalinos¢ gospodarczq w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
érodkiem  spozywczym  specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem
medycznym lub dzialainos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego 2z
refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udzialéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosc

gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem SpozywcCzym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosc
gospodarczqg w zakresie doradztwa zwigzanego 2z retundac|q lekow, srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz
udzialow w spoldzielniach prowadzacych dziatalnosc gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosc¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjq lekow, srodkow spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,

prowadzenie dzialainosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiern  spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
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poadac Srcreqoly, ktore Mani/ian urna za niezbedne, oraz NAIwy podmiolow, *
zstepnych lub watepnych w linil proste] lub

Frosrg
ktorymy wig2q Panig/Pana (Mzonkwﬂnl.tonke.
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt

interesow. Opis powinien byc¢ mozliwie zwigzly.
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2. Uwagl do analizy weryfikacyjne] AOTMIT

Numer*
(rozdziaty,
tabeli,
wykresu,
strony)
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragme
nie dotyczy w przypadku uwag ogoinych.
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3. Uwagi do analiz wnioskodawcy"
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,

wykresu,
~ strony)

]

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi nie
wwﬁﬁmmwcﬂg iy sie uwage; e datyczy

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialhu,
tabeli,
wykresu,
strony)




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoinych.

Numer*
(rozdzialu,
tabeli,
wykresu,
strony)




