Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Med

ycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

L Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT :
l Numer: !OT,4231.68.2022

Whiosek o objecie refundacjg produktow leczniczych Opdivo (
Tytut: |Programulekowego ,Leczenie chor
(ICD-10: C15-C16)"

niwolumab) w ramach
ych na zaawansowanego raka przetyku i zolgdka

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniona i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw

(Pkt. 1) nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa. badz przestac przesytka kurierska albo pocztowg na adres
Siedziby Agencji.

Dopuszczaine  jest  réwniez przestanie na  adres _ poczty elektrorjicznej:
Sekretariat@aotm. gov.pl.uwag (pkt. 2) wraz z wypetniona Deklaracja Konfliktu {nteresow (pkt.
1) podpisang za pomocg kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac 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 bedq rozpatrywane.

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

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zfozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: ..... TORNYA | EATMGTY NS A

..........................................................
...... S R P

\wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

cjg produktow leczniczych Opdivo (niwolu



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

hie zachodzg okolicznosci okreélone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
ﬁnansowanych ze srodkow publicznych (Dz U. z 2021 r., poz. 1285 z pozn. zm.), tj.:

pe}nlenle funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,

srodkiem  spozywczym specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego, wyrobem
medycznym;

Iz

™ petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja

lekow, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

s petienie funkcji cztonka organow spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych

dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego, wyrobow
medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatow w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz
udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobow medycznych.
L= prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzanla lub obrotu lekiem,
dkwem spozywczym specjalinego przeznaczenia zywuenlowego, wyrobem medyczny e
: 08Ci geapodarczej w zakresie doradztwa zwuqzanego z refundacija |
specjalnego przeznaczenla liow




Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego os$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajgcej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
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 (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
Z 2016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skfadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi;
nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.
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3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

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

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

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,

strony)

Uwagi

|
|

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




