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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer | A OTMIT-OT-4350-13/2015

Whiosek o objecie refundacjg leku Suboxone (buprenorfina+nalokson) we

Tytut: wskazaniu: leczenie substytucyjne uzaleznienia od narkotykéw opioidowych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytkg kurierskq lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informaciji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ................................. Piotr Serafin

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmictem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)

3 o ktérej mowa w art, 31s ust. 12/ 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc¢ tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej maitzonki, mojego zstepnego Iub

X

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r,, Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.),

Q wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:
‘\99 VQX nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolney
W 4
zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 wustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotney

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.), t.:

-

petnienie funkcji czionka organow spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

petnienie funkcji czlonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych

dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych dziatainos¢ gospodarczg

w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialow w spoéldzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,

$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacjg lekdw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (malzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzly.

Uczestniczytem w konferencjach i szkoleniach oraz prowadzitam szkolenia i prezentacje dla firm:
Reckitt Benckiser, Indivior. Molteni.

5 niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skiadajacej DKI ...10.07.2015...7( Q\/V

Numer* k(
(rozdzialu, .
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdzialu, .

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)
Chciatbym odnie$¢ sie do niejasnosci zwigzanych z dawkowaniem
88-89 preparatu Suboxone. W programie substytucyjnym Szpitala

Nowowiejska, ktorym kieruje $rednia dawka Suboxone dla pacjenta
obecnie wynosi okoto 8 mg/dz.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
C. Uwagi do analizy wptywu na budZet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer* Uwagi
(rozdziatu,

6 analizy, o ktérych 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 lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)



tabeli,
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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




