Formulare zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agenceji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawey!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.423.1.62.2024

¢ Keytruda, bembrolizumabum, koncentrat dg sporzadzania roztworu do
infuzji, 25mg/ml, 4 ml, GTIN: 05901549325126, '

Tytuk

W ramach programu lekowego: B.6, nLeczenie chorych na raka pluea JCD-10;
C34) oraz miedzybloniaka oplucnej (ICD-10: C45)»,

Uwagi (pkt 2) wraz z Wypelniong | wlasnorecznie podpisang Deklaraciy o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zi02y6 osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
! Taryfikacyi, ul, Praeskok 2, 00-032 Warsaawa, bgdé preesiat na adres siedziby Agencyi zu
posrednictwem operatora pocziowego w rozumientu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopadu
2012 v. ~ Prawe pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest réwniez preestanie
uwag wraz z wypelriong i podpisang kwal ifikowanym podpisem elektronicznym Deklaraciq o
Powigzaniach Branzowyveh za pomacq elektronicznef skraynki podawczej, o ktdrej mowaw art
16 ust. la ustawy zdnia 17 lurego 2005 r. o informatyzacii dztalalnoscl podmiotéw
realizujgeyeh zadania publiczne (Dz. U 22023 ¥, poz. 57, 1123, ] 234.11703). B
Uwagi moina zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informayi
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do stedziby AOTMIT po uphavie fego terminu nie bedy
roZparyWane. R T
UWAGA! Zgtoszone uwagi | Deklaracia o Powigzaniach Branzowveh bedg publikowane w
BIP AOTMIT®.

L. Czgd¢ 1 -Deklaracia o Powigzaniach Branzewych (DPB)® — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

AGENCIA o
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" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustewy z diig 12 mafa 2011 r. 0 refundacyi lakdw, Srodkdw spoZywezyell specfalnego preeznaczenia

Eywieniowero oraz wyrobdw medyeznych (Dz. L. 2024 1, poz. 930z pdin. zm.)} ‘ ‘ )
2 zgodnie = art, 31 ust. 23 ustawy o $wiadozeniach opleki zdrowoing] finansowanyeh ze Srodkéw publicznyeh (Dz. U, z 2024 1,

poz 148.)
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DEKLARACIA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skiadajgcej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skiadajgcej deklaracie, a w przypadky
gdy osoba ta nie posiada numery PESEL ~ data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Anna Kupiecka _

2. Imig (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby skiadajacej deklaracje:

2. Imie (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linit prostej osoby sktadajace;
deklaracje:

3,

4, Imie (iﬁﬁbna) i _hazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby skfadajgeej deklaracje:

5. I'rn'ié;' (ifm.'io.na) i Imiska oraz numer PESEL oséb, z ktérymi osoba skiadajaca deklaracje

pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich

urodzenia oraz obywatelstwo:

Nie dotyczy

B. Powdd zlozenia | wskazanie okresn, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczyé wlagciwe)

~ kandydat na cztonka Rady Przejrzystodei za okres 3 lat poprzedzajgeych dzient zlozenia
deklaracii; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystodci;

P czonek Rady Przejrzystodei przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystodci za okres od
dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystodci,

do dnia poprzedzajgeego posiedzenie Rady Przejrzystosel, w ktérym bierze udzialk;

J
r:::wk%
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r 0soba, o ktérej mowa w art, 315 ust, 12 ustawy z dnig 27 sierpnia 2004 1. 0 éwiadezeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2024 1., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawa”, za okreg jednego roky poprzedzajgcego dziefi przyjecia zlecenia;

r osoba, o ktérej mowa w art, 31sust, 15 ustawy, za okreg jednego rokuy poprzedzajgoego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystoset:

X osoba, o ktdrej mowa w art, 31s ust. 23 ustawy, za okreg jednego roky poprzedzajgcego

dziest zgloszenia uwag,

C. Ofwiadezenie (zaznaczyé whadciwe)

Oswiadezam, ze w stosunky do mmie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz 080by/0s6b, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozyeiw

X nie zachodzg okolicznodci okreslone w art, 31 ust. 8 ustawy;

" zachodzg okelicznogei okredlone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj..
"~ 1) pelnienie funkeji cztonka organdw spotki handlowej lub preedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnods gospodarczg w zakresie wylwarzania
lub obrotu lekiem, érodkiem Spozywezym  specjalnego Przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

" 2) pehienie funkcji cztonka organu spotki handlowej Iub preedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatainogd gospodarczg w zakresie $wiadezenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradezych zwigzanych z wytwarzanien,
obrotem 1ub refundaciy leku, drodka 8pOZywcezego specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyrobu medyocznego;

i 3) pelnienie funkeji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen tub fundacji

prowadzacych dziatalnodé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

- 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spéikach handlowych prowadzgcych
dziatalnodé, o ktérej mowa w pkt 11 2, oraz udziakéw w spéidzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 112;

?’”” 5) prowadzenie dziatalnogei gospodarczej w zakresie, o kiGrym mowa w pkt 1{2;

" 6) wykonywanie zajeé zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o

Swiadezenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej

£
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Hmowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami, o ktérych mowa w pki
1-3, przy Jednoczesnym braky zkozenia oswiadezenia o wykonywaniu zajed
zarobkowych na rzecyz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu,

W przypadiu:

1 Zaznaczenia, ge nie zachodzg okolicznoge] okreslone w art, 31g ust. 8 ustawy, oraz

2)  wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zajed zarobkowych
na podstawie stosunky pracy, umowy o §wiadezenie ushig zarzgdezych, umowy zlecenia,
umowy o dzeto [ub innej Umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
0 ktérych mowa w art, 31s ust, 8 pkt 1--3 ustawy

~nalezy ponizej zlozy¢ oSwiadezenie o wykonywaniu zajed zarobkowych na 1zecz okredlonych

podmiotéw | wskazaé ich zakres,

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosei okreglone w art. 31s ust, 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powiazania branzowe, w szezegolnodei przez wskazanie podmiotu,
zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu Wystepujacego powigzania branzowego.

Ja, nizej podpisana Anna Kupiecka, oswiadceam, e moja cérka ~ Eliza Anna
Bednarczyk, jest zwigzana stosunkiem pracy z firmg Sandoz Polska Sp. z 0.0., 1). jest
zatrudniona na podstawie UImowy o prace na stadowisks People Partner Team Lead.

Dodatkewo o$wiadezam, ze Fundacja Onkocafe, ktérej jestem prezesem, w okresie
jednege roku wstecr miala i/tub ma zawarte wioewy sponseringewe lub umowy o grant
na realizacje zadas edukacyjnych dia pacjentéw i ich bliskich oraz zdrowej czedci
spoleczefistwa w ramach kampanii ,,Onkopomoenik » www.onkopomocnik.pl 7 ohszaru
raka pluca , 2 nast¢pujgcymi podmiotami: Roche , MSD oraz Janssen — Cilag Polska
Sp. z 0.0,

Jestem dwiadomy/Swiadoma odpowiedzialnosel karnej za zlozenie fatszywego odwiadezenia,

20. Ol 2025

-----------

(data i migjscowosé ztozenia deklaracii) (podpis osoby skiadajace] deklaracje)




4. Czesé Il - Uwagi
1.Uwagi ogdine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Rak ptuca jest najczestszym nowotworem ztosliwym w Polsce pod
wzgledem zachorowar oraz liczby zgondw. Kazdego roku diagnoze
styszy ok. 21 tys. oséb. Ok, 80% wszystkich zachorowan stanowi
niedrobnokomdrkowy rak ptuca. Kiuczowa kwestig jest diagnoza na
jak najwczesniejszym etapie choroby, kiedy mozliwa jest jeszcze
interwencja chirurgiczna, Aby zapoblec nawrotom lub nawet
catkowicle wyleczy¢ chorobe coraz czesciej stosule sie terapie
okotooperacyjne oraz adjuwantowe, ktdre sg niezwykle skuteczne.
Fundacja OnkoCafe ~ Razem Leplej uwaza za zasadne objecie
refundacja terapii pembrolizumabem w leczeniu adjuwantowym
chorych z niedrobriokomaérkowym rakiem ptuca z wysokim ryzykiem
nawrotu po catkowitej resekcji | chemioterapii opartej na pochodnych
platyny. Terapia jest zalecana przez amerykanskie wytyczne NCCN z
2024 r. z mozliwie najwyzszg kategoria. Badania kliniczne wskazujg
na jej istotny wplyw na wydiuzenie przezycia catkowitego.
Wprowadzenie tego leczenia bedzie stanowi¢ istotng szanse dla
chorych,

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosza sie wniesions uwagh nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych,

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

Numer*
(rozcziaty,
taheli, wykresu,
strany)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogélinych.

b, Uwagi do analizy ekonomicznef

Numer*
{rozdziatu,
tabeli, wykrasu,
strony)

Uwagi
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* Umozliwiaigcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrege odnosi sle uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogainych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania éwiadczent ze $rodkdw publicznych

Numer®*

(rozdziatu,
tabeli, Uwagl

wykresu,
strony)

* Umoziwiajgey identyfikacjes fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwaga; nie dotyezy w przypadku uwag
ogdlnyeh.

g
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osebowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DI'B

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych otaz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz, Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz Urz, UEL 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35 (dalej: LRODO™), przedstawiam,
nastepujgce informacje:

1)

2)

3)

4)

3)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dziatajaca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadezeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz, U. z 2024 r., poz. 146.), identyfikowana
Numetem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 Numerem Rejestru Jednogtek
Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail; sekretariat@aotm.gov.pl, tel.
22101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé sie w sprawach ochrony swoich danych osobowyeh pisemnie na adres nasze]
siedziby wskazany w pkt 1 Jub droga mailows jod{@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystgpowania Jub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajgeej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne # prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnodel przetwatzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, 1]
niezbgdnodel wypelnienia obowigzku prawnego wynikejacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. 0 dwiadezeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze
4rodkéw publicznych (Dz, U, 22024 1., 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. 0 gwiadczeniach
opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 22024 1., poz. 146.)
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane oscbowe przetwarzamy w opareiu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajgce) DPB. W przypadku 0sob skiadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencii, brak podania danych bedzie skutkowal
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Puhlicznej Agencii;

informujemy, 12 przy przetwarzaniu Pani/Pana Administeator nie powotuje sig na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa wart. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotorn, ktdre upi:miwniona
sa do ich otizymania na podstawie przeplséw prawa Jub podmiotom, ktdrym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osohowych na podstawie zawartej umowy. W p{zypfaqu
danych osobowych yawartych w DPB, sktadane] prey zglaszaniu uwag do up}}:blwzr!nonejl
analizy weryfikacyjnej Agencii, bedg one upubliczniane w Biul etynie Informacji Publiczng
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o wiadezeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 v, poz. 146.);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowyeh,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usunigeia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o kiorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODQO prawo do sprzeciwu, wobee
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit, e RODO w zw. z art. 31s ustawy = dnia 27 sierpnia 2004 r.
o §wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 22024
1., poz. 146.);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedy przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikaci wystepowania lub braku powigzania branzowego, a pastepuie
przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujgcs w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukejg kancelaryjng i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, i2 przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jeéli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane W sposdb
zautomatyzowany 1 nie beda podiegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu. _

14) informujemy, 1z Pani/Pana dane osobowe nie beds przekazywane do pahstwa
trzeciego/organizacji migdzynaro dowej.




