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Tytul: lekowego: ,,Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”
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Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medyczioych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2. 00-032 Warszawa, bgd? przestaé 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. | 640). Dopuszczalne jest
réwniez przestanie uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym  podpisem
elekironicznym Deklaracjg o Powigzaniach Branzowych za pomocq elekironicznej skrzynki
podawczej, o kidrej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dzialalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
11703).

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie
Informacji Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplyyie iego
terminu nie bedq rozpatrywane.

UWAGA! Zeloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane
w BIP AOTMIT.

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

DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

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

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw SpoZywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2024 r, poz. 930)

2 zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
I, poz. 146 z pézn. zm.)
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2. Tmie (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby skladajgce]j deklaracje:

3. Imi¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej
deklaracje:

Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracjg:
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5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktorymi osoba skfadajaca deklaracje
pozostaje we wspélnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL - daty i migjsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skiadana deklaracja o powiaz niach
branzowych (zaznaczy¢ wlaciwe)
kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracii; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;
~ czhonek Rady Przejrzystodci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzediajqcego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udziat;
osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpn:z 2004 1. 0
$wiadezeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
t., poz. 146), zwanej dalej ,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecia zlecenia; '
osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgeego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
/osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego

dzien zgloszenia uwag.
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C. Oswiadezenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oéwiadezam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

i/hie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;




2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer* _
(rozdziat, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

Fundacja Polska Koalicja Pacjentdw Onkologicznych obserwuje, ze rak gruczotu
krokowego jest aktualnie jednym z najwazniejszych problemow onkologicznych
zdrowia publicznego w Polsce. Spostrzezenia te sg zgodne z danymi
opublikowanymi przez Krajowy Rejestr Nowotworoéw w Polsce. Rak gruczotu
krokowego pozostaje najczesciej wystepujgcym nowolworem u mezczyzn oraz jest
druga, po raku ptuca, najczestsza przyczyng zgondw z powodu nowotworéw
ztosliwych. Ponadto, w przeciwienstwie do wielu krajéw europejskich, od 2004 roku
w Polsce obserwuje sie staty wzrost zaréwno zachorowalnosci, jak i umieralnosci
na raka gruczotu krokowego.

Okolo 40% przypadkdw raka prostaty u mezcezyzn powyzej 55. roku zycia
odpowiada obecnosé gendw predysponujgceych.

U ok. 25% chorych na mCRPC (przerzutowy, oporny na kastracje rak prostaty)
stwierdza sie obecno$é mutacji w genach HRR — mutacji genéw homelogic..nej
rekombinacji, w tym BRCA1, BRCA2, PALB2, ATM, ATR, ATR, ATR, ATR, ATR,
ATR, ATR, ATR, ATR, , CheK2, FANCA, RAD51C, NBN, MLH1, MRE11A i CDK12.
Wskazuje to na coraz wieksze znaczenie diagnostyki molekularnej w identyfikacii i
leczeniu cmawianegj chorohby.

Pacjenci z przerzutowym, opornym na kastracje rakiem prostaty sg mezczyznami
ze szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem. Sg oni narazeni na wyzsze ryzyko
progresji oraz majg gorsze wyniki leczenia. Ich stan prowadzi do
niepetnosprawnosci, co skutkuje znacznym obnizeniem ich produktywnosci i jak |
jakosci zycia, takze ich najblizszych.

Niestety wskaznik 5-letniego wzgiednego przezycia dla chorych z przerzutami
utrzymuje sig na poziomie okoto 30%, a czas przezycia chorych z przerzutowym,
opornym na kastracje rakiem prostaty skraca sig wraz z kazda kolejng linig terapil.
Dlatego istnieje ogromna, niezaspokojona potrzeba, by zapewni¢ takze tej grupie
pacjentdéw jak najbardziej skuteczne terapie.

Z posiadanych danych wynika, ze terapia talazoparibem w potgczeniu z
enzalutamidem obniza ryzyko progresji choroby lub $mierci az o 55% w porownaniu
z pacebo, ponadto bezpieczenstwo stosowania tej terapii nie odbiega od profilu
bezpieczenstwa innych terapii stosowanych w leczeniu przerzutowego raka
prostaty.

Mozliwosé zastosowania tej terapii jest zgodna z wytycznymi wydanymi przez
NCCN oraz EUA, w przypadku chorych ha mCRPC z obecnoscig mutacji w genach
HRR.

Jako organizacja pacjentow zrzeszajgca i opiekujgca sig pacjentami z rakiem
gruczotu krokowego, prosimy o pozytywne rozstrzygniecie rekomendacji dla terapii
talazoparibem w skojarzeniu z enzalutamidem we wskazaniu leczenia dorostych
pacjentéw z przerzutowym, opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego,
takze tych u ktdrych chemioterapia nie jest klinicznie wskazana.

* mozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a.a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer® ]
(rozdziatu, tabel, Uwaagi
wyliresu, strony)




-3 -

zachodzg okolicznosci okreslone w art, 315 ust. 8 ustawy, tj.:

1) petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy  prowadzacych  dzialalnogé gospodarcza w  zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywezym  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) petnienie funkcji cztonka organu sp6tki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzialalno§é gospodarcza w zakresie Swiadczenia
ustug  prawnych, marketingowych  lub doradczych Zwigzanych z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, $rodka Spozywczego specjalneg
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) pelnienie funkcji czlonka organow spodtdzielni, stowarzyszefi lub fundacji
prowadzacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 1 i 2;

4) posiadanie akcji lub udziatlow w spotkach handlowych prowadzgcych
dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spotdzielniach
prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzenie dzialalnogci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 i 2:

6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
0 Swiadczenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w
pkt 1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu
zajg¢ zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz brakuy wskazania
ich zakresu.

W przypadku:

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

2)  wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zajeé zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o Swiadczenie ustug zarzadezych, umowy
zlecenia, umowy o dzielo Ilub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z
poamiotami, o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

— nalezy ponizej zlozy¢ o$wiadezenie 0 wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz

okreslonych podmiotéw i wskazaé ich zakres.

NIE DOTYCZY

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i czionkowie Rady Przejrzystodci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8
ustawy, nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegolnodei przez wskazanie
podmiotu, zktérym istnicje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej
dotyczy powigzanie branzowe, zakresu wystepujgcego powiazania branzowego.

NIE DOTYCZY

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego
os’wiadczenia.CZESTOCHOWA, 11 grudnia 2024 r.

”/7%”‘4"‘4/‘4”‘49{9%'1\/ ...... @b@)\_ﬁq myi/pl/@}g(g‘

(data i miejscowo$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajgcej deklaracije)
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* Umozliwiajacy ldentyfikacje fragmeniu analizy, do ktorego odnosi slg uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolinych.,

a.b. Uwagi do analizy ekonomicznej
Numer* ]
(rozdziaty, tabel;, Uwagi

wykresu,_ strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrege odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdélnych, ‘

a.c. Uwagi do analizy wplywu na' budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer* .
(rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

&

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

a.d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdziaty, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadky uwag
ogélnych.

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 1 w sprawie ochrony o0s6b fizyeznych w zwiazku
Z przetwatzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylema dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UEL 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz, Urz. UE I, 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz Urz, UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: -RODO?),
przedstawiam, nastepujace informacje:




8)

9)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg 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 §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki  Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnic na adres
naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

infoimujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnodei przetwarzania okreflony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
{j. niezbednosci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajgeego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiemn
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczentach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 22024 1., poz. 146);

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy Ww oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystgpowania powiazania branzowego
osoby sktadajgcej DPB. W przypadku oséb skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nicopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publiczne; Agencji;

informujemny, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powolyje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art, 6 ust. 1 lit. fRODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostgpniane podmiotom, ktore
uprawnione sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktorym
Administrator powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawarte] umowy.
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 .
o $wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2024 r., poz. 146);

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

nrawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art, 17 ust. 3 lit. h 1+ RODG

prawo do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych oéoboWych, 0
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kté’rym 'n"lowa w art. 20 RODO, na podstawie art, 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
prze wvarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO W zw. Z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1.
0 Swiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
anastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z
obowigzujgca w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg
kancelaryjng i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

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

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

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beds przekazywane do paristwa

trzeciego/organizacji migdzynarodowej.
Ut 1d Nlmkpode,






