_ _ _ _Formularz zgiaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:
Numer:|0T.423.1.20.2023

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
Ttk leczniczego Rozlytrek (entrektynib) w ramach programu lekowego:
ytu *[.Leczenie pacjentéw z guzami litymi z fuzja genu receptorowej kinazy
tyrozynowej dla neurotrofin (NTRK)".

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisana Deklaracja Konfiktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przeslac przesylka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest réwniez przeslanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong Deklaracjg Konfiiktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
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 przeslane na adres poczty

elektronicznej: sekretanat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesyika
kurierska albo poczfowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o
dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP
lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

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

] . Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI) - do wypeinienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: —
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Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci.

Czego dotyczy DKI:
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, Z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspélnym pozyciu:

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

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z péZn. zm.),
zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z péZn. zm.), 1j.:

pelnienie funkeji czlonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

peinienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekow,

srodkow spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji czionka organdéw spoldzielni, stowarzyszen |ub fundac] prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozZywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziafalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéé gospodarcza w zakresie doradztwa
zwiazanego 2z refundacja lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialéw w spéidzielniach prowadzacych
dzialalnoéé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podad szczegély, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiazg
Pania/Pana (malzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktdrymi
pozostaje Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujace konfiikt intereséw. Opis powinien byé¢
mozliwie zwiezly.

P

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

29 022023 WU otie

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 interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w

sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku z



przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie

swobodnego

uchylenia

przeplywu

dyrektywy  95/46/WE

takich danych oraz

(ogodlne

rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U UEL. 2
2016 r.119.1).
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* .
(rozdzialu, tabeli, o Uwagi
wykresu, strony) /
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a. Uwagi do analizy klinicznej 5} ieAas konde L€ 2PE
Numer* v i
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

+ Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy W przypadku uwag
goélnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* :
(rozdzialu, tabeli, Uwagi

wykresu, strony)

o odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktéreg

ogolnych.
tywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

¢. Uwagi do analizy wp
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

golnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* :
(rozdzialu, tabeli, Uwagi

wykresu, strony)




“ Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag|
ogoinych.




