Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawey!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.423.1.61.2024

Whiosek o objecie refundacja leku Keytruda (pembrolizumab), w ramach programu
Tytul: |lekowego: B.6. .Leczenie chorych na raka phica (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgd? przesta¢ 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 przesianie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elekironicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgeych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglaszaé 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! Zeloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMiT*.

1. Czes¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypeienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

29 -01- 2025

Sekretariat Gléwny 2
Ip.z kontrwpt,

liczba zat,

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pozZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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W przypadku

1) Zaznaczema 7e nie zachodzq okohcznoscl okreslone w art 31sust. 8 ustawy, oraz.
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2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zajec zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadezenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

— nalezy ponizej ztozy¢ oéwiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazac ich zakres.

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisac powigzania branzowe, W szczegoOlnoscl przez wskazanie podmiotu,
7z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

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

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za slozenie falszywego o$wiadczenia.

(data i miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (po&‘ipis osoby sktadajacej deklaracje)
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b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* _
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.
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" Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

' _Zgodme z art. 13 ust 1 i ust 2 rozporzqdzema Parla:mentu Europejsklego i Rady (UE) .

o '_"__2016/679 z 27 kw1etn1a 2016 oW sprame ochrony 0s6b. ﬁzycznych W zww,zku_ S _
- -__z przetwarzamem danych osobowych iw sprane swobodnego przeplywu tak1ch danych oraz PEERE
’ _uohylema dyrektywy 95/46/WE (Dz Urz UEL 119 Z 04 05; 2016 stri 1, Dz Urz UET 127

IR 23.05.2018, _str 2oraz Dz Urz UEL 74 zO4 03 2021 str 35) (daleJ ,,RODO”), przedstawmm;_._-.-:

Ry Enastqpuj qce informac_J e

1) admmlstratorem.'. danych osobowych .Jest Agencja Oceny Teclmologn Medycznych"s-:;f_:-_: co

L "_.'."_.'mformujemy, _ /Pana
P _uzasadmony 11‘1tBI‘BS, 0 ktorym mowa W art 6 ust 1 ht f RODO

- powwrzyl przetwarzame danych osobowych na podstaw1e Zawartej umowy W przypadku
- danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej -
ahzy Weryﬁkacy] neJ Agencp be;da} one upubhozmane w Bluletyme Informacjl Pubhcznej '
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) 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. bi d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
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. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powiazania branzowego.
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjna
1 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 rozporzgdzenia RODO);

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

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji miedzynarodowe;.






