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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT:

Numer: |OT.4231.67.2022

Whiosek o objecie refundacjg produktéw leczniczych Opdivo (niwolumab) i Yervoy
Tytut: (ipllimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego
raka przetyku i 2olgdka (ICD-10: C15-C16)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong | wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy zozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badz przestac przesylka kurierska albo pocztowa na adres
siedziby Agencji.

Dopuszqzalne jest rowniez przestanie na  adres  poczly  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt.
1) podpisang za pomocag 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 bad# przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg 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 skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
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Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg produkiow leczniczych Opdivo (niwolumab) i Yervoy
(ipilimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka

przetyku i zotgdka (ICD-10: C15-C16)"
Czego dotyczy DKI*;

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, $rodkdw spozywczych specialnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 523)
? zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sterpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze $rodkdw

publiczrych (Dz. U. z 2021 ., poz. 1285 z pd2n. zm.)
* o kidre] mowa w art. 31s ust. 12 | 23 uslawy z dnia 27 slerpnia 2004 r. o éwiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych

ze érodkéw publicznyeh (Dz, U. z 2021 1., poz. 1285 z pdin. zm.)
4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub
wsigpnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z Ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

’V nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowolnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 ., poz.1285 z pozn. zm.),

5 zachodzg okolicznosci okreélone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r,, poz.1285 z pézn. zm. J 4.

[ pelnienie funkgiji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialalnosd gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,

srodkiem  spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem
medycznym;

3 pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzgcego dziatalnossé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg

lekéw, sSrodkow Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrchow
medycznych:

C pelnienie funkeji czionka organdw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziataino$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkéw  spozywczym specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow
medycznych;

O posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handiowych prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem. &rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz
udzialdbw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w zakresie
wyltwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainos$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych.

"' prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dzialainosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow  spoZywczym  specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego,  wyrobdw
medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi
wigzg Panig/Pana (mafzonka/mafionke, zstepnych lub wstepnych w linii prostef lub osoby
z ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow.
Opis powinien by¢ moziliwie zwiezly.

‘niepotrzebne skresii¢









