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

Whiosek o objecie refundacjq produktéw leczniczych Opdivo (niwolumab) w ramach
| programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka przetyku i zoladka

(ICD-10: C15-C16)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow
(Pkt. 1) nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badz przesta¢ przes ytkg kurierskg albo pocztowg na adres

siedziby Agencji.
Dopuszczalne  jest  réwniez  przesfanie na  adres poczty _ elektronicznej:
. Sekretariat@aotm.gov.pl uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt
podpisang za pomocg kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego
I mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
nej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badz przestane na adres poczty
tronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

VAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP
AOTMIT?.

a o konflikcie interesow (DKI)? — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy




Swiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej ma_’rZonki, moj'ego zste;pnego5 lub
tepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

nie_zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o s’wiadcgeniach opieki

 zdrowolng finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz U. z 2021 r, poz 1285 z pbzn. zm),

g zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pozn. zm.), 1j..

X3 petnienie funkgji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiqrcy
prowadzacego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia  zywieniowego, ~wyrobem
medycznym;

I pelnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundagja

~ lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, Wyrobow

- medycznych;
petienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundaciji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem

- spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym

lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg |ek6yv,
odkéw  spozywczym specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego, Wyrobow

medycznych;

osiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosc
podarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym
alnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc
larczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, sSrodkow
ym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz

lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

robem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa

efundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
robéw medycznych.

gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,

alnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym

akresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow

czenia  zywieniowego '




$wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

am zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie
ych w DKI ktérych podstawa przetwarzania ni

danych osobowych
o cigzacego na AOTMIT w cel

e wynika z wypeltnienia obowiazku
u identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia

‘sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
i w sprawie swobodnego przeptywu

o takich danych oraz uchylenia
5/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.

T _qdzeniem Parlamentu Europejskiego i
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ajdcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosza sue wn:esnone uwagi;

Nhos
vagi do analiz wnioskodawcy® (’7 s
~ a. Uwagi do analizy klinicznej

w przypadku uwag ogoélnych. ,J.@JC Lraioe §c-. V;{ o ()O/}Q (e o /ww M Ceves2,

Uwagi

konomicznej

| acje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy




v aﬂmajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga nie dotyczy
rypadku uwag ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej




