Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oéwiadcz”aArﬁ:“i.e” w stosunku aéh-hih'i'éumojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®:

olicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pdZn. zm.),
O zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz.1285 z pdZn. zm. ), .

przedstawiciela przedsigbiorcy
m, $rodkiem

ﬁ nie zachodza ok zdrowotnej

O petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej [ub
prowadzacego dziatalno$é gospodarczg W zakresie wytwarzania lub obrotu lekie
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

= petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

ni, stowarzyszen Iub fundaciji prowadzacych
nia lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
bem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego

O petnienie funkcji cztonka organow spotdziel
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarza
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyro
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

tkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg

w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa

zwiazanego z refundacjg lekow, srodkéw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, Wyrobéw medycznych, oraz udziatow Ww spotdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym specjainego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;
O 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 lekow, $rodkdéw spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT
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3. Uwagi do analiz wnioskodawcy® cz&2</77 A’C/wrc/ 2 wcke,
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

|
|

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwag'
strony)

| |
[ |

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

ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

B Numer”*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw,

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2)
z wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463

$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego ora
z pbézn. zm.)



Jestem éwiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osob skiadajacej DKI

19.08.2022....... %we/m&/

udostepnianie danych osobowych
ja nie wynika Z wypelnienia
dentyfikacji konfliktu interesow

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i
zawartych w DKl ktérych podstawa przetwarzan
obowigzku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu i

zgodnie
z rozporzadzeniem parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
ku z przetWarzaniem danych

2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych W zwiaz
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie 0 ochronie danych) (Dz. U. UE.L. Z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI




. Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

-

| Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

.| 0T.4231.29.2022

Whiosek o objecie refundacjg produktéw leczniczych Opdivo (niwolumab)
I Yervoy (ipilimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie
Zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10 C18-C20)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestac przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczaine jest réwnies przesfanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag_(pkt. 2) wraz z wypeftniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo poapisu zaufanego.

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty
elektroniczneyj: sekretariat@aotm.gov.p/ po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka
kurierskg albo pocztows na adres siedziby Agencji, zwracamy si¢ z uprzejma prosba
o_dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem

ePUAP lub poczty elektronicznej: Sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT2.

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

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjne;j: \ — —_ - _
o AGNIESIKA  CHMIEEHSLn

Dotyczy wniosku/6w bedgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r, o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywienfowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2022 r, poz. 463 z pdZn. zm.)

2.zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z poin. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdw publicznych (Dz. U, z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole
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