Komentarz do uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej:

Nr analizy

weryfikacyjnej AOTM-DS-4351-05-2013

Exjade (deferazyroks), tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej,
250 mg, 28 tabl., EAN:5909990613021; Exjade (deferazyroks), tabletki
do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg, 28 tabl.,
EAN:5909990613045; w ramach programu lekowego: leczenie
doustne stanéw nadmiaru zelaza w organizmie u pacjentow
dorostych z przewleklym obcigzeniem zelazem spowodowanym
transfuzjami krwi.

Tytut analizy
weryfikacyjnej

Zgtaszajacy
uwagi

Tres¢ uwagi Komentarz AOTM | Status

Zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych:
Prezes Agenciji niezwfocznie przekazuje
analize weryfikacyjng Agencji (...) Radzie
Przejrzystosci oraz wnioskodawcy, a
nastepnie publikuje jg w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji wraz z analizami

Lech Martyna Uwagi do analizy wnioskodawcy (...). Do tych analiz mozna
Dyrektor ds. weryfikacyjnej w zakresie |zgtaszac uwagi w terminie 7 dni od dnia Nie
Refundaciji analizy klinicznej, opublikowania. Ponadto, wedtug art. 31 s ust. rozpatrzone
Novartis Poland | ekonomiczneji wptywu na |23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Sp. 2 0.0. budzet Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych:
deklaracje konfliktu intereséw sktadajg takze
osoby, ktére zgtaszajg uwagi do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji
(...)

Z uwagi na fakt, iz zgtoszone uwagi odnosza
sie do zakreslonych fragmentéw analizy
weryfikacyjnej, pozostawia sie je bez
rozpatrzenia.
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