/CZNYCH

il MED
I TARYFIKACT

|
| 2024 -07- 18

Sckretariat Glown ol
Ip. z kontr.wpt, y§OQL
liczba zal,
Zalacznik nr | do Zarzadzenia Nr 15/2023
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji

z dnia 3 listopada 2023 r.

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: (0T 423.1.35.2024

Whiosek o objecie refundacja leku Tecentriq (atezolizumab) w ramach programu
Tytut: |lekowego ,Leczenie chorych na raka pluca (ICD-10:C34) oraz miedzybloniaka
optucnej (ICD-10: C45)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zloiyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 War zawa, bqd: przesiac na adres siedziby
Agencji za posrednictwem operatora pocziowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia
23 listopada 2012 r. = Prawo pocziowe (Dz. U. z 2023 r poz. 1640). Dopuszczalne jest
rowniez przestanie uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym  podpisem
elekironicznym Deklaracjq o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktorej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dzialalnosci podmiotow realizujqcych zadania publiczne (D U, 2 2023 v. poz. 57, 1123, 1234
i 1703).

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 bedq rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane w
BIP AOTMiT>.

1. Cze$¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)’ — do wypelnienia w
przypadku uwag do analizy weryfikacyjne]

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywezych specfalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2024 r, poz. 930 z p6zn. zm.)

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

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje¢ oraz oséb z nig zwigzanych

I. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sl\{ada]dcej deklaracje, a w pr7vpadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i mieisce le] urodzeni i

LALEKSANDR A... BB HILE...

2. Imig (imiona) i nazwisko matzanki/matzonka osoby sktadajacei

3. Imig (imiona) i nazwisko wstepnego/w stepnych w linii prostej osoby sktadajacej
deklaracje:

4. Imig (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b. z ktorymi osoba skiadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:



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

-

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

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia 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 zdrowotne; finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz.U. 2024
poz. 146), zwanej dalej ,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzieh
przyjecia zlecenia;

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

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

dzien zgtoszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ whasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,

stepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

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

I

~

1) pelnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela

przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie $wiadczenia

¢/



ustug  prawnych, marketingowych lub doradczych  zwiagzanych =z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pelnienie funkcji czionka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosc, o ktorej mowa w pkt 11 2;

r 4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej] mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéow w spotdzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;
L 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 112;

X 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w
pkt 1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu
zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

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

2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zajec zarobkowych na
podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, 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 zlozyé o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz

okreslonvch




W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci i
czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powiazania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktorym istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesc ll - Uwagi
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Uwagi
ogdblne

Pacjenci z rakiem piuca to pacjenci, ktérzy dzigki nowoczesnym terapiom zyjq coraz diuzej,
Jjednoczesnie majac nadzieje, ze ich leczenie bedzie skuteczne i pozwoli utrzymag jak
najlepsza jakos¢ zycia. Podskérne podanie immunoterapii to krétszy czas spedzony na
szpitalnym oddziale, wieksza produktywnogé cherego (np. zawodowa, spoteczna), mniejszy
stres zwigzany z podaniem preparatu. Na tym rodzaju podania skorzystaliby réwniez chorzy,
ktérzy maja problem z podawaniem dozylnie lekéw, ze wzgledu na zly stan zyl badz zrosty

Pacjenci powinni mie¢ dostep do czasteczek refundowanych w polskim systemie ochrony
zdrowia z uwzglednieniem preferencji i potrzeb w zakresie formy podania leku - jesli sg
dostepne zarejestrowane warianty. Decyzja o tym, ktérg terapie zastosowaé tak, by byta
dobrana jak najlepiej do indywidualnych potrzeb danego pacjenta, powinna nalezeé¢ do
lekarza i chorego.

Atezolizumab w formie podskérnej to odpowiedz na potrzeby pacjentow, dla ktérych leczenie
onkologiczne jest duzym obciazeniem. Wielogodzinne pobyty w szpitalu wplywajg negatywnie
na ich psychike, finanse, aktywnosé zawodowo-spoteczna.

Dlatego tak wazne jest, aby przyja¢ podejécie skoncentrowane na pacjencie w celu poprawy
jakosci jego zycia - leki podawane podskérnie mogg utatwi¢ pacjentowi przejscie przez
leczenie onkologiczne. Badania kliniczne nad atezolizumabem w formie podskérnej wykazaty,
ze wigkszos¢ pacjentdw chorych na raka preferuje podanie podskérne, powolujac sie na
mniejszy dyskomfort i wigkszg fatwoéé podawania. Czas trwania leczenia postacig podskérna
jest réwniez krétszy w poréwnaniu z leczeniem dozylnym, skracajac czas wlewu z 30 do 60
minut do okofo 7 minut.

Ta oszczedno$¢ czasu na samym podaniu wplywa réwniez na ogoélny czas pacjenta
poswigcony na terapie (dojazd-podanie-powrét), zwilaszcza, kiedy chorzy dojezdzajg po
Kilkaset kilometréw do osrodka leczgcego.

Podanie podskérne atezolizumabu moze przyniesé korzysé nie tylko dla pacjenta, ale rowniez
dla systemu, podania podskérne moga ograniczyé liczbe pacjentéw wymagajgcych przyjecia
na oddzial szpitalny, a sam lek moze byé podany w przyszpitainym AOS. To bedzie
odcigzenie dla szpitali i kadry medycznej, ale réwniez w przysziosci moze daé nadzieje na

tatwiejszy dostep do terapii blizej miejsca zamieszkania chorego.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.




3. 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
0goinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

€. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127




23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: -RODO™),
przedstawiam, nastepujace informacje:

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
poin. zm.), identyfikowana Numerem Identyfikagji Podatkowej (NIP): 5252347183 i
Numerem Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON): 140278400, adres e-mail-
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00:

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres
naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystepowania lub
braku wystgpowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB:

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednosci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r, poz. 2561 z pozn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwiazane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pozn. zm.),

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powiazania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencii;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje sie na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére
uprawnione s do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktorym
Administrator powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy.
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2022 1, poz. 2561 z poézn. zm.),

informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO

prawo do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o

AK&L/
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ktorym mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 11it. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z
2022 r, poz. 2561 z pdzn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powiazania branzowego, a
nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng i
Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w
tym profilowaniu.

14)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa

trzeciego/organizacji miedzynarodowe
=
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