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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.4230.11.2022

Wniosek o objecie refundacjg leku Apexxnar (szczepionka przeciw
Tytut: pneumokokom) we wskazaniu: profilaktyka zakazen pneumokokowych
u 0séb dorostych ‘

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: _sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjq Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

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

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie¢ z uprz jma pros
dodatkowe _przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego_dokumentu za posrednictwem ePUAP
lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zaloszone uwagi_i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI1)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

Dotyczy wniosku/ow bedgcegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzy stosci.

O K220, AL 2022 o s

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z pozn. zm.)

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

3 o ktorej mowa w art. 31s ust. 121 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1 285 z pozn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
;vzst}ynego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych Dz U. z 2021 r, poz 1285 z péan. zm.),
1 okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki ?ovmtnej

funkcji cztonka organéw sp6tki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgceqo dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrot iem, srodkiem

cztonka organu spotki handlowej lub przedst
08¢ gospodarczag w zakresie doradztwa zwig
Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

iciela przedsiebiorcy
ego z refundacjg lekow,
robéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka_ organdw spotdzielni, stowarzysz lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w'zakresie wytwarzania lub obrotl lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywjeniowego, wyrobem medy€znym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzane z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych; /

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlow%h prowadzacych dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiém, ércyff(iem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub\dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, S$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spdtdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania,” lub obroty lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyropem medycznyrm lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundagjg lekow, Srodkéwsspozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medyo}/);ch;

! prowadzenie dzia’ralnoér;i}g/iépodarczej w zakresie wytw

nia lub obrotu lekiem, $rodkiem
em medycznym lub dziatalnosci
lekéw, $rodkow spozywczym

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyr
gospodarczej w zakresig doradztwa zwigzanego z refundacj
specjalnego przeznacz/,e(nia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegé/y/ ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspblnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powipien by¢ mozliwie
zwiezly.

® niepotrzebne skreslié



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

AS.04 2025 Cofouwmpe o&gowﬁf

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie dany(;h osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego 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 (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skitadajacej DKI
A998 2023 Kokodzya ol W”Q”)O



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwag|

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogodinych.

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

Numer*

(rozdziatu, i
tabeli, wykresu, Uwag
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

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

% analizy, o ktérych mowaw art. 25 pkt 14) lit. ¢ orazart. 26 pkt2)lit.h orazi ustawy zdnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekow,
Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz 463
zpozn. zm.)



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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)
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