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Bersaant, vosisemman i,

Formularz zglaszania uwag do
analizy werylikacyjnej Agencji Ocehy Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy wervlikacyjnej AOTMiT:

Numer: | 0O1.423.1.35.2024

Whiosck o objeeic relundacjg Ieku Tecentrig (atezolizumab) w ramach programu
Tytul: | lckowego Leezenic choryeh na raka pluca (ICD-10:C34) oray mi¢dzybloniaka
oplucney (ICD-10: C435)”

Owagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wilasnorgeznie podpisany Deklaracjy o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyc¢ osobiscie w siedzibie Agencji ¢ Jeeny Technologii Medyeznych
i Taryfikacyi, ul. Przeskok 2. 00-032 Warszawa, bgdz przeslac na adres sicd=ziby Agencji za
posrednictwem operatora pocziowego w rozumieniu arl. 3 Pkt 12 ustawy = dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rownies przeslanie
wwag wraz zwypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elekironicznvin Deklaraciy o
Powigzaniach Branzowyeh za pomaocy elekironiczne; skrzynki podeavwezel, o kicref mowa w art.
16 ust. la ustawy =z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji - dzialalnosci  podmiotow
realizujgeveh zadania publiczne (Dz. U, z 2023 1, poz. 57, 1123, 1234 1703).

Uhwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania anatiz v Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uswagi dosturczone do siedziby OTMIT po uplywic tego terminu nie bedy
rozZpaltrvane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedy publikowane w
BIP AOTMiT?,

1. Cres¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? do wypelnicnia w
przypadku uwag do analizy wery likacyjnej

" zgodnic z art. 35 ust. 4 uslawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywicniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. . 2024 r., poz. 930 z poin, zm.)

? zgodnie z art. 31s usl. 23 ustawy o swiadezemach opicki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz t). 2024
poz. 146)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCII

A. Danc osoby skladajacej deklaracje oraz 0osob 7 nig zwigzanych

I. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PLESEL osoby skladajace) deklaracje. a w przypadku

gdy osoba ta nic posiada numeru PESEL  data t micjsce jej urodzenia oraz obywatcelstwo:

Adrianna Gega-Crarnota

2. Imig¢ (imiona) i nazwisko malzonki/malzonka osoby skladajacej deklaracie:

3. Imig (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajaccj

4. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracie:

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL 0sob, 7 ktdorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeh nie posiadajg numeru PESEL  daty 1 migjsca ich

urodzenia oraz. obywatelstwo:

B. Powdod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosei za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia

deklaraciz przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosce:



czdonek Rady Precjrzystosei prred kazdym posicdzeniem Rady Prrejrzystosei va okres od

dnia zlozenia ostatnicj deklaracii, w tym jako kandydata na cztonka Rady Prrejrzystosci.

do dnia poprzedzajyccgo posicdzenic Rady Precjrzystosei. w ktorvm bicrze udvial:

osoba. o ktore) mowa wart. 31s ust. 12 ustawy 7 dnia 27 sicrpnia 2004 r. o $wiadezeniach

opicki zdrowotnej linansowanych ze $rodkow publicanych (102,17, 2024 poz. 1406). zwancj

dalej ustawa ™ za okres jednego roku poprzedzajacego dvzien prayiceia lecenia:

osoba, 0 ktore) mowa w arl. 31s ust. 15 ustawy. za okres jednego roku poprzedzajgeego

dzicen posiedzenia Rady Przejrzystosei:

osoba. o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy. za okres jednego roku poprzedrzajaceeo

dzicn zgloszenia uwag.

C. Oswiadcezenie (zaznacrzy¢ wlasciwe)

Oswiadezam. 7¢ w stosunku do mnic., mojego malzonka/mojej malzonki. mMojeLo zstepnego,

wslepnego w linii prosiej oraz osoby/osob, # ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

v

nic zachodzy okolicznodei okreslone woart. 315 ust. 8 ustawy:

zachodzg okolicznosei okreslone woart. 31s ust. 8 ustawy. (j.;

a 1) pelnienic funkeji crzdonka organdow spolki handlowej lub prredstawicicla

18}

przedsigbiorey prowadzacych dzialalnosé gospodareszy w zakresic wylwarzania
lub obrow Ickiem.  s$rodkiem  spozywezym specjalnego  preesznaczenia

zywicniowego. wyrobem medyeznym:

pehnienic funkeji czlonka organu spolki handlowej lub  przedstawicicla
przedsigbiorey prowadzgeych dviatalnosé gospodarcra w zakresic $wiaderenia
ustug  prawnych.  marketingowych  lub  doraderych zwigzanych  z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, $rodka spozy wezego specjalnego

przeznaczenia zy wicniowego. wyrobu medycznego:

pelnienic funkeji czdonka organow spoldzicini. stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnosé. o ktorej mowa w pkt 1 2;



4) posiadanic akeji lub udzialow  w spolkach  handlowych prowadzacych
dzialalnos¢, o ktore) mowa w pkt 1 1 2. oraz udzialow w spotdziclniach

prowadzacych dzialalnose, o ktorej mowa w pkt 112

5) prowadzenic dzialalnodet gospodareze) w zakresic, o ktorym mowa w pkt 11 2:

v 6) wykonywanic zaje¢ zarobkowych na podstawic stosunku pracy. umowy o
Swiadezenie uslug zarzadezych, umowy zlecenia. umowy o dzicto lub inngj

umowy o podobnym charakterze zawarte) 7 podmiotami. o ktorych mowa w pkt

I 3. przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadezenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania ich

sakresu

W przypadku:

1) zarznaczenia, z¢ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy. oray,

2)  wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych na
podstawic stosunku pracy. umowy o Swiadezenic uslug zarzadezych., umowy zlecenia,
umowy o dziclo lub innej] umowy o podobnym charaktcrze zawarte) 7 podmiotami. o
Ktoryeh mowa w art. 31s ust. 8 pkt 13 ustawy

nalezy ponizej zlozy¢ oswiadezenic o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzcez okreslonych

yodmiotdw 1 wskavzac ich zakires.

W PIrzZypadru 7Zaznac/Cnia pr7cz 080Dy Mnc niz kandydaact na cZIonkow Kady I’r/cjrzysloscl |
czlonkowic Rady Przejrzystoscei. 7¢ zachodza okolicznoscei okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy.
nalezy ponizc) opisa¢ powigzania branzowe. w szezegolnosel przez wskazanie podmiotu, 7
Ktorym istnicje  powiazanic  branzowe. osoby wskazanc) w  deklaracji. kidrej dotvesy

powigzanic branzowc. zakresu wystepujgecgo powigzania branzowcego.



Jestem swiadomy/$wiadoma odpowicdzialnodei karncej za zlozenic lalszywego oswiadezenia.
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(data i micjscowos¢ Aozenia deklaracji) (podpis osoly skladajaccj deklaracje)




2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Jako onkolog z 22- letnim stazem miatam okazje zobaczy¢ ewolucje
leczenia onkologicznego. Biorac pod uwage leczenie formami
‘podskornymi lekow takim jak np. trastuzumab, rituximab a w

|badaniach klinicznych pembrolizumab podskorny z cata
lodpowiedzialnoscig stwierdzam, ze biorac pod uwaga tozsama
|skutecznosc takie formy lekow, sa one:

1)

2)

korzystniejsze dla pacjentow (zmniejszenie stresu zwigzanego
z uzyskaniem wktucia obwodowego lub zakfadania i
pielegnacji portu naczyniowego lub wktucia centralnego)

korzystniejsze z przyczyn finansowych

- formy podskérne podawane w warunkach ambulatoryjnych
wymagaja mniejszych naktadow srodkow finansowych
(zestawy do przetoczen, dodatkowe ptyny infuzyjne do
podawania po wlewach kroplowych, zestawy do implantac;ji
portow naczyniowych, ktore sa standardem u pacjentow
przewlekle leczonych formami dozylnymi)

- zmniejszenie powiktan zwigzanych z cewnikami centralnymi a
co za tym idzie ogolne zmniejszenie kosztow hospitalizacji.

korzystniejsze z uwagi na organizacje pracy co ma kolosalne
znaczenie przy ogoélnopolskich niedoborach personelu
medycznego.

Optymalizacja czasu pracy:

- pielegniarek ( krotszy czas podania 60-30 minut vs 8 min,
brak koniecznosci uzyskania wktucia obwodowego- czasami
jest to kilka prob, zdarza sie, ze trzeba przesunac termin
podania do czasu uzyskania zatozenia portu naczyniowego),

-lekarzy (krotszy czas konieczny do uzupetnienia dokumentacgji
ambulatoryjnej vs dokumentacji szpitalnej)

- farmaceutow szpitalnych ( lek nie wymaga przygotowywania
w aptece szpitalnej a nawet jesli z uwagi na procedury osrodka
bedzie przygotowywany w aptece, to czas przygotowania jest
znacznie krotszy ( nabiera sie lek z przygotowanej amputki do
strzykawki | zaktada igte))




" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

| Numer*

(rozdziatu, "
tabeli, wykresu, Uwag|

strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do klorego odnoesi sie uwaga: nie dolyczy w przypadku uwag
ogolnych

b. Uwagi do analizy ekonomiczne;j

Numer*
(rozdzialu, i
tabeli, wykresu, Uwag
strony)

| |
* Umozlwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do klérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
| |
| Numer* |
(rozdziatu, | "
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

" Umozliwiajacy identylikacje fragmentu analizy, do ktorege odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB



Zgodnic 2 art. 13 ust. 11 ust. 2 rovporzgdzenia Parlamentu Furopejskicgo i Rady (Ul

2016/679 7 27 kwictnia 2016 r. w sprawic ochrony osob lizyeznych w o zwigzku 7
przetwarzanicm danych osobowych 1w sprawic swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/W1 (D2, Urz. UL 1. 119 7. 04.05.2016, str. 1, D2, Urz. UL L, 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz, Urz. UL, 74 7.04.03.2021, str. 35) (dalej: .RODO™), przedstawiam,

nastepujace informacje:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycsnych i
Taryfikacji zsiedziba w Warszawic. przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), drialajaca
na podstawic art. 31 m ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadezeniach opicki zdrowotngj
linansowanych z¢ srodkow publicznyeh (D2 U, v 2022 r.. poz. 2561 7 posn. zm.).
identylikowana Numerem  Identyfikac)i Podatkowe) (NIP): 5252347183 i Numcrem
Rejestru Jednostek  Gospodarki - Narodowe)  (REGON): 140278400,  adres  ¢c-mail:
sckretariat@aotm.gov.pl. tel. 22 101 46 00:

2) administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony  Danych, 7z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnic na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov . pl:

3) cel prectwarzania danych osobowych jest zwigzany 7 wery likacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby skladajgeej DP13:

4) informujemy. 17 przetwarzanic Pani/Pana danych osobowych jest zgodne 7 prawem, adyz
spelniony jest warunck legalnoset przetwarzania okreslony woart. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO. .
niczbednoser wypelnienia obowiazku prawncgo wynikajacceo 7 art. 31s ust. 8. 8a. 8c¢. 23
ustawy z dnia 27 sicrpnia 2004 r. o $wiadezeniach opicki zdrowotnej finansowanych v¢

srodkow publicznych (D7 UL 22022 r.. pov. 2561 7 posn. zm.):

"N

mformujemy. 17 podanic przez Panta/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogicm

ustawowym wynikajgeym z art. 31s ustawy # dnia 27 sicrpnia 2004 r. o $wiadezeniach

opicki zdrowotnej linansowanych ze srodkow publicznych (D2, U, 7 2022 r.. poz. 2561 »
pozn. rm.):

6) informujemy. z¢ podane prrzez Pania/Pana dane osobowe przctwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanic danych wymaganych przepisami prawa jest niczbedne do
dokonania werylikacji wystepowania lub braku wyst¢powania powiazania branzowego
osoby skladajaee) DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy werylikacyinej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nicopublikowanicm tych wwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji:

7) inlormujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nic powoluje si¢ na prawnic
uzasadniony interes. o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. 'RODO:

8) informujemy. iz Pani/Pana danc osobowe bedg udostgpniane podmiotom, ktore uprawnione

sa doich otrzymania na podstawic przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator

powicrzyl przetwarzanic danych osobowych na podstawic zawarte) umowy. W przypadku
danych osobowych vawartych w DPB. skladancj przy zglaszaniu uwag do upublicznionci
analizy werylikacyjne]  Agencji. bedg  one upublicyniane w  Biuletynie  Informacji

Publiczne] Agenepr (arl. 318 ust. 23 ustawy v dnia 27 sicrpnia 2004 r. o $wiadezeniach

opicki zdrowotngj lnansowanych z¢ srodkow publicznych (D2, U. 2 2022 1., por. 2561 »

pozN. Zm.):



9) informujemy. iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresei swoich danych osobowych.
prawo do ich sprostowania. ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy. iz nic przysluguje Pani/Panu w zwiazku 2 art. 17 ust. 3 lit. b 1d RODO prawo
do usunigeia danych osobowych. prawo do prrzenoszenia danych osobowyceh, o ktorym
mowa w art. 20 RODO. na podstawic art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobee
przetwarzanych danych osobowych. gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. | lit. ¢ RODO w 2w, z arl. 31s ustawy z dnia 27 sicrpnia 2004 .
0 Swiadezeniach opicki zdrowotnej linansowanych vc srodkdw publicznych (Dy. U. 72022
.. poz. 2561 7 pdzn. zm.):

I informujemy. iz Pani/Pana dane osobowe bedy praechowywane przez ¢zas niczbedny do
przeprowadzenia werylikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowcego. a nastepnic
przez czas wynikajacy 7 przepisow o archiwizacji oraz zgodnie 2 obowigzujaca w Agencji
Oceny  Technologii Medyeznych 1 Tarylikacji Instrukejg kancclaryjna i Jednolitym
Rzecrzowym Wykavzem Akt:

[2) Informujemy. 17 przysluguje Pani/Panu prawo wnicsicnia skargi do organu nadzorcezego,
Jesli Pani/Pana zdaniem. przctwarzanic danych osobowych Pani/Pana - narusza preepisy
unijnego rozporzgdzenia RODO:

I3)informujemy. iz Pani/Pana dane  osobowe nic  bedy  prectwarzane wo sposob
zautomatyzowany 1 nic bedy podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu deeyzji, w tym
prolilowaniu.

14)mformujemy. 1z Pani/Pana  dane  osobowe nic beda  prrckazywane do  panstwa

trzecicpo/organizacii micdzynarodowe



_’10__





