Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy?!

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT.4231.58.2021

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Bavencio (awelumab)
Tytut: |W ramach programu lekowego: ,Leczenie raka uroteliainego awelumabem
(ICD-10 C&1, CB5, C66, C67, C68)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjg Konflikiu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przesiac przesytkg kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres pocziy elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pi
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego aibo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badz przesiane na adres poczly elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pé#n. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesylka kurierska albo pocztowa na adres siedziby

Agencji, zwracamy sie z uprzeima prosba o dodatkowe prrekazanie skanu (lub zdiecia}

podpisaneqo  dokumenty 2za _posrednictwem ePUAP__ lub 0CZ elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTMIT?.

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

Imi¢ i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Ewa Chmielowska
Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objgcie refundacjg produktu leczniczego Bavencio (awelumab) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie raka urotelialnego awelumabem (ICD-10 C61, C65, C66, C67, C68)"

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjainego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z p6#n. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. z 2020 ., poz. 1398 z péZn. zm.)

® o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398 z pé#n. zm. )



Czego dotyczy DKI*:

v

Oéwiadciérﬁ: e wstosunku : .c‘i.d"r.r.nh.i.é"mojego matzonka/mojej maizonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktoralosab, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

v

f

nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. z 2020 ., poz. 1398),

zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. z 2020, poz. 1398), 1.

pelnienie funkcji czionka organdow spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

peinienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,

Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

peinienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

) posiadanie akcji lub udzialow w spélkach handlowych prowadzacych dziatalnoéé gospodarczg

w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdw w spétdzielniach prowadzacych dzialaino$é
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkow spozywczym specjalnege przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekdw, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wiazg
Panig/Pana (malzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezly.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
5 niepotrzebne skregli¢



Jestem éwiadomaly cdpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

28-01-2022

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego ciazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw 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 (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.
119.1).




2. Uwagi do analizy weryfikacyjngj AOTMIT

Numer* .
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Istotnym byto by umozliwienie stosowania avelumabu po chemioterapii opartej na
platynie, a nie uscislanie do schematu PG,

Czesc chorych nie moze otrzymywac gemcytabiny,

schemat MV(A)C jest rowniez przyjetym postepowaniem

ogolne

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosza sie wniesione uwagi: nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

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

Numer*

(rozdziatu, Uwaai

tabeli, wykresu, agi
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, Uwaai

tabeli, wykresu, agl
strony)

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

© analizy, o ktdrych 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 refundacii lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
{Dz. U z2021r,, poz. 523, z pozn. zm.)

| Z komentarzem [JTZ1]: Jeéll komentarz ogéiny — nie trzeba
podawaé numery strony/tabeli. Jesli odnosimy sig do konkretnego
| przykiadu {np. uwag ekspertdw), to warto podaé jaka strona w

i Analizie weryfikacyjnej Agencji, zeby ulatwié sprawe.




¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
({rozdziatu, s
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, H

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

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