Formularz zglaszania vwag do
analizy weryfikacyinej Agencji Oceny Technologii Medycenych i Taryfikacji
i analiz waioskodawey'

Formularz zghszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Mumer: | OT 423 1.62 2024

o Keytroda, pembroliznmabum, koncentrat do sporzgdzania roztworn do
infozji, Z85mg/mi, 4 mi, GTIN: OABQIE4D3ZR12G,

Tytuh
! ‘w ramach programu lekowego: B.6. ,Leczenie choryeh na raka pluca (1CD-10:

; i(ﬁ?ﬁ@} oraz micdzybloniaka oplsene} (CB-10: C45)”,

Uhwagi (pkt 2} wraz 2 wypelniong | wWlasnorgeznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Bramzawych (pki 1) nalezy zloiyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologil
Medyeznyeh | Taryfikaci, ul. Preeskok 2, 00-032 Warszawa, bal? przeslaé na adres siedziby
Agencji za posrednictwem operatora poczlowego w rozumieniv arl. 3 pkt 12 ustewy z divia
23 listopada 2042 r. ~ Prawo pocztowe (Dz Ul z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest
yownies prreslanie wwag wraz z wypelniong 1 podpisang  kwalifikewanym  podplsen
elekironiczaym Delklaraciq o Powigranioch Brangowych za pomocy elektroniczne] skrzynki
podewezef, o ktdre] mowa w art, 16 ust. o ustawy x dija 17 luiego 2003 v, o informatyaccyi
dricalnosel podmiotdw realizijgeveh zadania publiczne (De. U, z 2023 v, por. 57, 1123, 1234
i 1703).

Thosigi mosna zgloszad w ferminie 7 dni od duia opublitowaric analiz w Biulefynie
Informacji Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AQTMIT po uplywie tego
terminy nie bedq rozpatrywans,

UWAGA ! Zetoszone wwagi i Deklaracia o Powigeaniach Bransowych bedg publibowane w
BIP AOIMIT"

1. Cregé I -Deklaracjn o Powinzaniach Brangowyeh (BPB)Y® -~ do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne]
/DEKLARACIA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skiadajace] deldaracje oraz osib z nig zwigzanyeh EETA

N W TP MESET osohy setadaiaceild JGENY TECHNOLOC It MEDYCZNYCH
L. Tmie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajgeejidekiaracie, § yagrenpadicu

gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data 1 miejsce jej urod: mm&ﬁm obywatelsiwo:
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* ygodnie 7 art, 35 ust. 4 ustawy 2 dnla 12 maja 2017 £ a refundacl fekdw. Srodikow spdZEBZpti auetialipqu DIZER
Fywieniowego orez wyrohdw medycenyeh (Dz. U 2024 ., poz. 830 & pddn. zm)

? zgodnis 7 art. 315 ust. 23 ustawy o Swigdereniach opfek Zdrowetng/ fransowanych e Srodkdw publicanycl (D2, Uz 2024,
oz 148,




B -

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

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

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

3. Tmig {(imiona} i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii proste} osoby skiadajqee;
deidaracie;

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

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

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

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

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

5. Imig {imiota) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba skladajyca deklaracje
pozastaje we wspolnym pozyeiu, a jezell nie posiadajg oumeru PESEL — daty | miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

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

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

s .
B, Powéd zloZenia § wilidzanie okresu, za jaki jest skfadana deklaracia o powigzaniach
brawzowych (zaznacz¥it Wlasciwe)
kandydat na czlonka Rady Przejrzystodci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zhozenia
dekiaracit, przed powolaniem do skiadu Rady Przejrzystoset;
cztonek Rady Przejrzystodei przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystoscl za okves

od dnia zlozenia ostatnie] deklaracii, w tym jako kandydata na czionka Rady




e

Przejrzystosel, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosel, w ktorym
bierze udzial;

™ ogobs, o ktorej mowa w art. 3ls ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1.0
éwiadezeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze érodkow publicznych (Dz. U. z
2024 r., poz. 146.), zwanej dalej ,ustawa”, za okres jednego roxu poprzedzajacego dzieh
przyjecia zlecenia;
ogoba, o ktore) mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystoses

M gsoba, 0 kidre] mowa w art. 318 ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.

¢, Odwiadezenie (zaznaczyé wiasciwe}

Oéwiadezam, ze w stosnrku do mnie, mojego malzonka/mefe] maizonki, mojego zstgpuego,

wstepnego w linii prostej oraz osoby/osdb, z ktdrymi pozostaje we wsphinym pozyciu

“ aie zachodzg okolicznodei okreslone w art. 318 ust. 8 ustawy;

zachodzg okolicznodct okredione wart. 315 ust. 8 ustawy, tj..

1) petnienie funkeji czlonks organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
nrzedsighiorcy prowadzgcych dzistalnodé gospodarcza w zakresie wytwarzania
wh  obrotun lekiem, drodkiem spozywezym  specialnego przeztaczenia

zywisniowego, wyrobem medycznyn;

r 7) pelnienie funkeji czlonka organu spéiki handlowe] lub przedstawiciela
nrzedsighiorcy prowadzgeych dziatalnodc gospodarczg w zakresie dwiadczenia
ustug  prawnych, marketingowych lub  doradezych  zwigzanych  z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacig leku, $rodka spozywezego spegj jalnego

rzernaczenia rywieniowego, wyrobu medycznego;
AY ! . e

3) pelnienie funkeji czionka organdw spoldzieln, stowarzyszen lub fundacji
rowadzacyeh dziatalnoss, o ktorej mowa w pkt 112,
3 o £
4) nosiadanie akeil lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzaeyen
f ; . pACLIN gLy
driatalnodé, o kidre] mowa w pkt 1 1 2, oraz udziafdw w spéldzielniach

prowadzacych deiatainodt, o ktbref mowa w pkt 112;

5) prowadzenie dzialalnodel gospodarczej w zalkresie, 0 ktorym mowa w pkt 112:
- )




0) wykonywanie zaje¢ rarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
dwiadezenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzielo iub innej
umowy o podobnym charakterze zawartel z podmiotami, o kiérych mowa w
pkt i-3, przy jednoczesnym braku zlozenia ofwiadczenia o wykonywaniu
zajet zarobkowych na rzecz okredlonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

Zakresy.

W przypadia;

1) zaznaczenia, Ze nie zachodzy okolicznodel okredlone w art. 31s ust. § ustawy, oraz
2)  wykonywania przez osobg atho osoby wskazane w deklaracii zajeé zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadezenie ustug zarzadczyeh, umowy
zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartcj z
podmictami, o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 13 ustawy
~ naiezy ponize] zozyd ofwiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz
okredlonych podmiotow | wskazaé ich zakres.

Nie dotyezy
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W przypadiu zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czionkdw Rady Przejrzystodci
i cztonkowie Rady Przejrzystogel, e zachodzg okolicznodet okreslone wart. 3is ust. 8
ustawy, nalezy poniZzej opisa¢ powigzamia branzowe, w szezegolnodoi przez wskazanie
poadmiotu, z kidiym istnigje powinzanie branZowe, osoby wekazane] w deklaracii, ktorej
dotyezy powigzanie branzowe, zakresu wystgpujgeego powigzania branzowego.

Nie dotyezy

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

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

Warszawa 27.01.2025

(data i miejscowosé zlozenia deklaracii) (podpis osoby sktadajgee] deklaracje)




2. Creséll « Uwagi

1. Uwagi

ogdlne do analizy weryfikacyjne] AOTMIT

Uwagi

Uwagi
agoine

isdrobnokomorkowy rak pluca. Wezednie wykryty oznacza najwigksze

na moiwie najwezesniejszym etapie choroby, ©o  pozwol na!
mozliwosé jak najszerszego zastosowania nowoczesnych metod,

Stowarzyszenie Ruch Onkologiczny PARS uwaza za zasadne

Rak pluca to obacnie najwigksze wyzwanie w obszarze onkologi w
Polsce. Jest on najczestsza przyczyng zgonu z powodu nowotworu

zosliwego  w  naszym  kraju.  Najczebcie] diagnozowany  jest

szanse na duzsze zycle, dzieki interwenci chirurgiczne| oraz leczeniu
okotooperacyjnym | aduwantowym. Liczymy, ze dzigki zaplanowanemu
ma 2025 r. programow! screeningowamu, zwigkszy sig odsetek diagnoz

W pragramie lekowym ,Laczenie chorych na raka ptuca (1CD-10: G34)

oraz miedzydloniaka optucngl (ICD 10; C45)" w ostatnich iatachi
dokonano wielu pozytywnyeh zmian. Weigz jednak nie wszystkie
colrzeby  pacientdbw z rakiem pluca  zostaly zasnokoione.

zapewnienie  dostepu  teragi  pembrolizumabem  w laczeniu
adjuwantowym choryeht z niedrobnokomorkowym rakiem piuca z
wysokim ryzykiem rawrotu po calkowite] resekcii | chemioterapii oparte]
na pochodnyeh piatyny. Dodeanie tej terapii do interwenc]l chirurgiczne
bedzie stanowio ratunek tia chorych
| poszerzy wachiarz mozliwoscl skutecznych metod leczenia. ;

* Unpzliwigjacy

Identyfikacje fragmentu anallzy, do kidrege odnoszg sig wnlesione uwagi; ne dolyoey

w przypadku uwag ogdinych,

3. Uwagi do analiz wnioskodawey
a. Lwagl do analizy kliniczne)

| MNumer

{rozdziaiu, tabeli,

TETE

wykresiu, strony)

b
H

* Umodliwiajacy identyfikacje fragmenty analizy, do kibrego odnosl sle weaga; nle dotyczy w przypadkl uwag

agdlaych,

b, Uwagl do analizy ekonomiczne]

[ M ygrver”
i {rozdzishs, tabeli,
| wykresil, strony)

Uwagi |




“ Umoziiwlajgey identyfikacie fragmentu anallzy, do ktorego odnosi sie uwage, e dotyezy w przypadku uwag
cgbinych.

¢. Uwagi do analizy wﬁﬁ«iywu na budzet podmioty mﬁ:mw%amnég@ to
finansowania Swiadczen ze drodkdw publicznych

Nurmer®

I {rozelzisty, ' \

tabel, - Uwagi

wylrasl,
gtrany)

“ Umozliwiajaey identyilkacie fragmentu analizy, do kirego odnos! sie wwaga, nig dotyozy w przypadia uwag
ogdinych. : - - :
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

informacia dotyczgea preetwarzania danych osobowych zawartych w DPE

Zgodnie = art. 13 ust. 1§ ust. 2 rozporzgdzenia Parlamenty Europejskiego 1 Rady (Ul
2016/679 z 27 lkwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osodb fizycznyeh w zwigzku 2
przetwarzaniem danych osobowych I w sprawie swobodnego przeptywu fakich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UEL 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz, Uz UE L 127
73.05.2018, str. 4 ovaz Dz Uz, UEL 74 z 04.03.2021, stir. 35) (dalgj: ,RODO"),
przedstawiam, nastepujgce informacje: '

1}

3)

4)

G

7

administratorem danych oschbowyeh jest Agencja Oceny Technologii Medyeznych i
Taryfikacii z siedzibg w Warszawle, pray ul. Przeskok 2 (kod poczowy: 00-032),
dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnig 27 sierpnia 2004 r. o dwiadezeniach
opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz, U, z 2024 r, poz. 146),
identyfikowana Numerem Identylikacji Podatkowe] (NIP): 5252347183 1 Numerem
Rejestru  Jednostel  Gospodarki  Narodowe] (REGON): 140278400, adres e-maill
sekretariat@aotn. gov.pl, tel, 22 101 46 00; '

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontakfowad sie w sprawach ochrony swoich danych asobowyeh pisemnie ba adres
nasze] siedziby wskazany w pit 1 lub droga mailows iod@aotm.gov.pl; :

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacis wystepowania fub
hraku wysignowania konflikiu interesdw osoby skladaigee] DPB; o
informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowyeh jest zgodae z prawein, gdyz
apeniony jest warunek legalnodel przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODG, .
niazbednodel wypelnienia obowigzku prawnego wynikaiscego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. © dwiadezeniach opiekl zdrowolne] finansowanych ze
srodicdw publicznyeh (Dz. U. 2 2024 v, poz. 146.);

informujeray, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowyeh zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajgeym z art, 315 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieli zdrowotng) finansowanych ze srodkow publicznyeh (Dz. U, 2 2024 1, pox. 146.},
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane ogobowe przebwarzmmy wooparciu o
pizepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest mezbedne do
dokonamia weryfikacii wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osuby skiadajacej DPB. W przypadku osdb skiadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionsj analizy weryfikacyjnej Agencil, brak podania danych bedzie skutkowal
nieopublikowanicm rych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencii,

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje sie na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art, 6 ust. 1 1it. FRODG;

informujemy, iz Paui/Pana dane oschowe beds udostepniane podmiotom, ktdre
uprawnione sg do ich otrzymania na podstawie przepisdw prawa lub podmictom, kidrym
Administrator powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawarte] umowy.
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do
upublicznione} analizy weryfikacyjnej Agencji, bgda one upubliczoiane w Biuletynie
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Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1.
o0 $wiadczeniach opieki zdrowotne fi ndnsowalwch ze srodikdw publicznyeh (Dz U 2
2024 1., poz. 146.);

9) mﬁmmuumy, iz posiada Pani/Pan prawo costepu do tredel swoich danyeh osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzanisa;

10}informujerny, iz nie przysluguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 hit. b i d RODO
prawo do usunigeia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o
ktbrym mowa w art, 20 RODG, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwy, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstaws przetwarzania Pani/Pana danych
asobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy = dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadezeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze §rodicdw publicznyeh (Dz. U z
2024 1., poz. 146.);

I)infornuijemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane preez czas niezbedny do
przeprowadzenia werylikachi wystgpowania lub braku powigzania branzowego, a
nastepnie przez czas wynikajacy z przepisdw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujace
w Agencii Oceny Technologil Medycznyeh i Taryfikacji Instrukejs kancelarying i
Jednolitym Rzeczowyimn Wykazem Akt

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

[3)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg preetwarzane w o sposéh
zautomatyzowany 1 nie beda podiegaty zautomatyzowanemu podeimowaniu decyzji, w
tym profilowaniu, :

id)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedy przekazywane do pafstwa
trzeciego/organizacii misdzynarodowej.




