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Katarzyna Materska (DPiQ)
Data rejestrac)i: 2026-09-04
Data wpivwu: 2026-09-04

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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:
Numer: OTAD.4131.13.2026; OTAD.4131.14.2026

Wnhioski o objecie refundacja leku Phesgo (pertuzumab+trastuzumab) i leku Perjeta
Tytuk: |(pertuzumab) w skojarzeniu z trastuzumabem w ramach programu lekowego:
B.9.FM. ,,.Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przestaé na adres siedziby
Agencji za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia
23 listopada 2012 r. = Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest
rowniez przestanie uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjg o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o kidrej mowa w art. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dzialalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
i1703).

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie
Informacji Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego
terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMIT".

1. Czesé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)’ — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej
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b zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracjg¢ oraz os6b z nig zwigzanych

I. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a w przypadku,

gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data 1 miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

3. Imi¢ (imiona) i nazwisko wstgpnego/wstgpnych w linii prostej osoby skladajacej
deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL oséb, z ktorymi osoba skladajaca deklaracj¢
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:



B. Powéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

o

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zozenia
deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
oddnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udziat;

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146), zwanej dalej ,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien
przyjecia zlecenia;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/os6b, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

></nic zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy:;

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

I) pelnienie funkcji cztonka organéow spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzgcych dzialalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobem medycznym;

2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorey
prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradezych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub

refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,



wyrobu medycznego;

[} 3) pelienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji
prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 112;

o 4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoldzielniach prowadzacych dziatalnosc,

o ktérej mowa w pkt 112;

-

5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i 2;

=

6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dziefo lub innej umowy
o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktéorych mowa w pkt 1-3, przy
jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na

rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ushug zarzadezych, umowy
zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z
podmiotami, o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

— nalezy ponizej zlozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz

okre$lonych podmiotow i wskazaé ich zakres.
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W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8
ustawy, nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie
podmiotu, zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej
dotyczy powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

...............................................................................................................

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.
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(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)




2. Czesc Il - Uwagi

1) Uwagi ogoine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT
Numer*

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabel,

Uwagi
wykresu, strony)















