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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Nurmer; | 0T.4331.8.2019

Whiosek o objecie refundacjy i ustalenie urzedowej ceny zbytt produktu
Tytul: | leczniczego Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
czerniaka skory lub bton luzowych (ICD-10 C43)” — leczenie adjuwantowe

Uwagi (pkt. 2} wraz z wypeiniong | wiasnorecznie podpisang Deklaracjq Konflikiu Intereséw (pkt. 1)
naley ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikaci, _ul. Karolkowa 30,
01-207 Warszawa, badZ przestad przesytka kurierskg iub pocztowq na adres siedziby Agenc, ]

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublkowanTa analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AQTMIT2.

1. Deklaracja o konfiikcie interes6w (DKI)® — do wypeinienia w przypadku uwag do
analizy weryfikacyjnej

Imig | nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczace| ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnei:

............................. BREWA.. CHBUSEA=STONR .

Dotyczy wniosku/éw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosc:

! zgodnie 7 art, 35 ust. 4 ustawy * dnig 12 maja 2011 1. o refundacyl fekdw. Srodkéw spozywezych specjainege przeznaczenie
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. ). z 2017 1., poz. 1844 z pogn, zm.)

% zgodnie z art. 37s ust 23 ustawy o swiadczeniach opiek} zdrowatnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz, U, z 2017 r,,
poz, 71938 z pain. zm.)

* o ktérej mowa w art. 31s ust. 127 23 ustawy o Swiadczeniach opleki zdrowotnej finansowanych ze Sroakow publicznych (Dz, U.
z 2017 r, poz, 1938 z pozn. zm.)

* zaznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojege matzonka/maje] matzonki, mojego zstépnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktorafosob, z ktdrymi pozostajg we wspolnym pozyciu®,

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 uslawy o swiadczeniach opieki zdrmowolneg/
Y fnansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdZn. zm.),

r zachodzg okoalicznosc okresione wart. 31s ust 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnef
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 1, poz. 1938 z pdZn. zm.), 1]..

- penienie funkcji czionka organdw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcedo dziatalnodé gospodarczg w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywcezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrabem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej Ilub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzistalno$é gospodarczg w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkdw spozywezym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r peinienie funkcji czionka organow spéidzielni, stowarzyszen (ub fundacji prowadzacych
dziatalnosé ' gospodarczg
w zakresie wylwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowega, wyrobem medycznym |ub dzialaino$¢é gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacig lekdw, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akgji lub udzialéw w spotkach handiowych prowadzacych dzialaino$t gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
rywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, sSrodkoéw spozywezym  specjalnego  przeznaczenia
zywigniowego, wyrobdw medycznych, oraz udziatdw w spoldzielniach prowadzgcych dziatalnose
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spazywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych.

r prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania Iub obroty lekiem, srodkien
spozywczym specialnege przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych,

Prosze podaé szczegdfy, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotdw, z ktorymi wigZa
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostef lub osoby z ktdrymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujgce konfiikt infereséw. Opis powinien by¢ moziiwie
zwigzly.

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

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

% niepotrzebne skreslic
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci kamej za zfozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania | podplis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udestepnianie danych osobowych
zawartych w DKl ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpie osoby skiadajacej DKI
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i/ 1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT
o Numer*
(rozdzizluy, .
fabeli, wykresu, Uwagl
strony)
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* Umozliwiajgcy identyfikacie fragrﬁentu analizy, do ktéﬁégo odnosi sie uwaga; nie dotyuzy w przypadku uwag
ogoinych. T T T e

g "}Af-_:) fr 7\.—"_-7

b. Uwagl do analizy ekonomicznej

Numer
(rozdziatu, Uwadai
tabali, wykresu, gl
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadky uwag
ogolinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdzialu,

tabell, Uwagi
wykresu, ¢

strony)

& analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art, 26 pkt 2) lit. h oraz | ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0

refundaciji lekéw, srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrohow medycznych
{Dz. U,z 2017 r., poz.1844 z podin_zm.)
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* Umotliwiajacy iden

e tyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych. '

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdzialu, Uwadai
tabeli, wykresu, . agl

strony)

* L[Tm.'élri]wiajqcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogainych.







