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Formularz zglaszania uwag do
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i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:
Numer: OTAD.423.2.8.2025

Whiosek o objgcie refundacjg leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu
Tytul: |lekowego: B.6 ,.Leczenie chorych na raka pluca (ICD-10: C34) i migdzybloniaka
optucnej (ICD-10: C45)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé¢ osobiScie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqd? 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 wypelnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjq o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktérej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotow 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 Deklaracia o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMIT.

1. Cz¢s¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)’ — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;j

GIl MEDYCZNYCH
FIKACII

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6Zn. zm.)

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

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz os6b z nig zwigzanych

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL - data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

3. Imie (imiona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajgcej

deklaracje:

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba skladajgca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich

urodzenia oraz obywatelstwo:






o ktérej mowa w pkt 1 i 2;
[ 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

[ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dziefo lub innej umowy
o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3, przy
jednoczesnym braku zloZenia oswiadczenia o wykonywaniu zajeé 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 osobg albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ zarobkowych na podstawie
stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub
innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w art. 31s ust. 8
pkt 1-3 ustawy

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

podmiotéw i wskazacd ich zakres.

Wyklady naukowe

Travel grant
Badania kliniczne

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

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosdci okreSlone wart. 31s ust. 8
ustawy, nalezy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie
podmiotu, z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej
dotyczy powigzanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.

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

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

2004000, AR

(data 1 miejscowos$¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*

wykresu, strony)

(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwz«;gi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogoinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.














