zalacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawcy

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: |: AOTM-OT-4351-13/2012

Whiosek o objecie refundacja produkiu leczniczego leku Tasigna (nilotynib)

Tytul: | ramach programu lekowego: leczenie dorostych pacjentow z nowo rozpoznang przewlekta
|bia'raczka szpikowa (CML) w fazie przewleklej z obecnoscia chromosomu Philadelphia

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. . Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bad? przesiaé przesylka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM.

1. Deklaracja konfliktu interesow (DKI)? - do wypelnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznione] analizy
weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

..........................................................................................................................................

Czego dotyczy DKI:
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[l Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

" rgodnie T art. 35 ust. 4 ustawy z dria 12 maja 2017 r. o refundacll fekow, drodkdw spozywezych speciainego przeznacienia 2ywianiowego oraz wyrohow
J;rmd:.-cznyr:h {Dz L.z 2011 Nr 122 por. 696 2 pddn. zm )

zgodnie z arf. 315 ust 23 ustawy © Swiadczeniaeh opieki 2drowatne/ finansowanych ze Srodkdw publiczaych (Dz. U, z 2008, Nr 164, poz 1027 z pdin.
)
o ktdre mowa w art. 315 ust. 91 23 ustawy o éwindczeniach opleki zdrowatnef finansowanych 28 Srodidw publicznyeh (Dz. U z 2008, Nr 164, poz. 1027
z pddn. zm,)



I~ Ziozenie-uwag-w-2wiazku-Z-upubliczrionym-porzadkiem-obrad-Rady-Przejrzystesci-w-dniu-

UWAGA!
Czesé A nalezy wypeinic w przypadku wystepowania konfliktu interesow.
Czesé B nalezy wypeini¢ w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesc A

Oswiadczam, ze ja, méj matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadezych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto O

Innej umowy o pocdobnym charakterze O

na rzecz podmiotow okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

.8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi czionkowie Rady Przejrzystosci pozostaja we wspolnym pozyciu, nie mogg:

1) byé czfonkami organdw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dzialalno$c¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywezym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czlonkami organdw spéfek handfowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) byé¢ czlonkami organéw spofdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dzialalnosc, o ktérej
mowa w pkt 112"

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiolow, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (mafzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie

zwiezly.

.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................

* niepotrzebne skreglié
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.....................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pozn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyisze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKl ...

Czes¢ B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pozn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oséwiadczam, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI ..... QL 08 o2, e A




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

l

Numer*
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
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* Umozliwiajgey idennﬂh;ﬂ:ia ﬁﬁﬁeﬁu nnEIi'z;r."c(ﬁF kto g u-dnﬂs.zq'ﬂe wvniasiane uw;g?; nie dut-,rc?:?l{%rpa u uwag ogolinych.

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sig uwaga; nie dolyczy w przypadku uwag ogalnych,
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony}

Uwagi

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwliajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Numer*

{rozdziatu, tabel,
wyhkresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy Identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

. analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14} lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i Ustawy 2 dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw
spotywezych specjalnego przeznaczenia iywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 2 péin. zm.)




