Zatacznik nr 1 do Zarzgdzema Nr 15/2023
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taxyﬁkac_u
z dnia 3 listopada 2023 1.

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyinei Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: OT 423.1.77.2024

Whniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrollzumab) w ramach
Tytul: | programu lekowego ,,Leczenie pacjentow z rakiem uroteliainym (ICD-10: Cé1, C65,
C66, C67, C68)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zloZzyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przestac¢ 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 przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjqg o
Powigzaniach Branzowych za pomocg elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 Iutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 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 bedg
rozpairywane.

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

1. Cze§¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypehienia w
przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. §30 z péiZn. zm.)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2024
poz. 14€)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacei deklaracie araz oséb z nia zwiazanych.

1. Imie (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada nuimeru PESEL ~ data 1 mi€jsce jej urodzenia oraz obywateistwo:

2. Imie (imiona) 1 nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imie (imiona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej
deklaracje:

4. Imie (imiona) 1 nazwisko zstgpnego/zstepnych w lini1 prostej osoby skiadajace) deklaracje:

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0sdb, z ktérymi osoba sktadajgca deklaracje
pozostaje we wspdinym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

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

" czionek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia zloZenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czionka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystoscl, w ktdrym bierze udzial;

' osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146), zwane;)
dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

' osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
,-’/-—
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¥ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zst¢pnego,

WSiepniego w linii prostej oraz 0soby/0sdb, Z Kidrymi pozostaj¢ we wspdlnym poZyciu.
' nie zachodza okoliczno$ci okresione w art. 31s ust. 8 ustawy;
e zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, t.:

b 1) pelnienie funkcji czltonka organdéw spoltki handlowej lub przedstawiciela
przedsiqbiorcy'prowadzqcych dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
jub obrotu iekiem, S$rodkiem spozywczym -specjainego przeznaczenia

Zywieniowego, wyrobem medycznym;

B 2) peienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsi¢biorcy prowadzacych dziaiainos¢ gospodarcza w zakresie Swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych tub doradezych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacia leku, $rodka spozywczego specialnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) peknienic funkcji czionka organdw spéidzicini, stowarzyszei lub fundacji

prowadzacych dzialalnos$é, o ktdrei mowa w pkt 11 2;

L 4) posiadanie akcji lub udziatéow w spotkach handiowych prowadzacych

dziatalnosé, o ktéicj mowa w pkt 1 i 2, oraz udziaibw w spoidzielmiach

prowadzacych dzialalnoéé, o ktdrei mowa w pkt 11 2;

5 5) prowadzenie dziatainosci gospodarcze) w zakresie, 0 ktorym mowa w pkt 1 12;

v 6) wyvkonvwanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
$wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oSwiadczenia o wykonywaniu zajec
zarobkowych na rzecz okre$lonych podmiotéw oraz braku wskazania ich
zakresu.




W przypadku:

1) zaznmaczenia, Ze nie zachodza okolicznosici okreslone w art. 315 ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych na
podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczeme ushig zarzadczych, umowy zlecema,
umowy 0 dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami, o
ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

— naleZy poniZzej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

Nie dotyczy

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystoici 1
czlonkowie Rady Przejrzystoici, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 3 ustawy,
nalezy poniZej opisa¢ powiazania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktérym istnieje powiazanie bramzowe, osoby wskazane] w deklaracjy, ktdrej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branZowego.

Przedstawiciel / pracownik wnioskodawcy w przedmiotowym postepowaniu refundacyjnym
MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.

Jestem $wiadomy/éwiadoma odpowiedzialnoici kamnej za zlozenie falszywego oswiadczema.

: Validity uninown
Warszawa, 24.01.2025 1. %mg\@%gwmm

(data 1 miejscowosi¢ zlozenia deklaracyi) (podpis osoby skiadajace) deklaracje)




2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogdéine do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu, |

strony)

Strona 17,
tabeia 6

Uwagi
Dotyczy: chorzy spehiéjqcy kryteria wigczenia do proponowanego programu
lekowega: 500 osaéb.

Sciezka leczenia pacienta chorego na mieiscowo zaawansowanego ale nie
kwalifikujgcego sie do leczenia radykalnego lub przerzutowego raka urotelialnego,

'wg polskich wytycznych PTOK z 2024 roku, zaktada zastosowanie chemioterapii

opartej o platyny w pierwszej linii leczenia. W zaleznosci od efektu chemioterapii
bedzie mozna zastosowac kolejne opcije terapeutyczne:
e jezeli chory osigga minimum stabilizacje choroby — terapi¢ podtrzymujgcag
awelumabem;
e jezeli chory doswiadcza progresji — terapie pembrolizumabem.

Wedtug dostepnej literatury oraz danych zweryfikowanych przez Agencje, w tym
opinii ekspertéw [1] zdecydowana wigkszos¢ chorych osigga minimum stabilizacje
choroby i moze by¢ zakwalifikowana do terapii podtrzymujgcej aweiumabem.

'Chorzy doswiadczajgcy progresji sg populacjg zdecydowanie mniej licznag.

Tymczasem wedtug danych NFZ terapi¢ awelumabem otrzymato:
e 284 osoby w 2023 roku; -
e 341 oséb w | potowie 2024 roku.

Bazujgc na danych ptatnika i obecnej praktyce klinicznej w Polsce jest mato
prawdopodobne, aby popuiacja doceiowa do terapii pembrofizumabem, do Kiorej
kwalifikuje sie zdecydowanie mniej osob niz do terapii podtrzymujgcej

aweiurmnabert, przewyzsiyta swg licZeonoscig popuiacie, Kidra otrzymata

awelumab.

Zrédio:

i

htips://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2021/169/AWA/169 AWA Bavencio 0T7.4231.58.2021

BIP.pdf

* Umoziiwidjgey iderityfikdacje fragmientu dndiizy, do kidrego odrioszg sig wrliesione uwdgi, rie dotyczy w

przypadku uwag ogoinych.
Numer”®




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)
2016/679 z 27 kwietma 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku 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 informacije:

1) administratorem danych osobowych jest Agencia Oceny Technologii Medycznych 1
Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dziatajgca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r, poz. 2561 z pdin. zm.),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm gov nl, tel. 22 101 46 Q0;




2)

3)

)

6)

7)

8)

2

)

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym 'moze Pani /Pan
skontaktowa¢ sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
stedziby wskazany w pki 1 iub drogg matiowy 1od@aotin.gov.pi,

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu interesOw osoby skiadajgcej DPB;

irfformujenty, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowyci jest zgodne z prawern, gdyz
spelniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, t;.
niezbednosci wypeienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpaia 2004 r. o Swiadczeniach opicki zdrowotngj finansowanycht z¢
srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pézn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowyim wymnikajagcyimn z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pézn. zm.);

informujemy, ze podane pizez Panig/Pana dane osobowe przetwarzainy W Opaiciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne do
dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby skiadajgcej DPB. W przypadku osdb skiadajgcych DPB przy zgiaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz pizy przctwarzaniu Pani/Pana Administrator nic powoluje sig na prawnic
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich ofrzymania na pedstawie przepiséw prawa lub podmietom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skiadanej przy zgiaszaniu uwag do upubiicznione]
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
)

informujemy, iz posiada Pani/Pan prawe dostgpu do tresci swoich danych oscbowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b1d RODO prawo

do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, ¢ 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. ¢ RODQO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sterpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z pézn. zm.);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane oscbewe bedg przechewywane przez czas niezbgdny do

przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego, a nastgpnie
przez czas wynikajacy z przepisdw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujgcg w Agencji

ceny Technelegii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjng i Jednelitym
Rzeczowym Wykazem Akt;




i

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

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

14) informujemy, i1z Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe




