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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.423.1.10.2025

Whiosek o objecie refundacja leku Opdivo (nivolumabum), w ramach programu
Tytul: |lekowego: B.141.FM , Leczenie pacjentow z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61,
C65, C66, C67, C68)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Tanyfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz 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 przeslanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym 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 dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 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

rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMiT’.

1. Czesé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz osob z nig zwigzanych

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

SZYMON CHROSTOWSKI

PESEL: I

2. Imig (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

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

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

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

..................................................................................................................
..................................................................................................................
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
..................................................................................................................

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspOlnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

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

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)



kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia

deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

I cztonek 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 Przejrzystosci, w ktoérym
bierze udzial;

I osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),

zwanej dalej ,,ustawa”, 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;

¥ 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 zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

I zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

[ 1) pelienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym,;

[3 2) petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia uslug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

r 3) pehienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;
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[3 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o
ktoérej mowa w pkt 11 2;

[Z 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

[5 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie
ustug zarzadczych, 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 oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

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

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o$§wiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskaza¢ ich zakres.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegodlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powiagzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

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

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

Jestem §wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.



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

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)

Podpis jest
prawidtowy

Data: 2025.05.02
CEST



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogoélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Wedtug KRN w 2021 roku az 94% zaraportowanych przypadkéw
rakéw urotelialnych dotyczyto raka pecherza moczowego. Mimo
dosy¢ charakterystycznych objawoéw jakie daje ten nowotwér we
wczesniejszych stadiach, co czwarty pacjent zostanie zdiagnozowany
juz w stadium rozsiewu. A wedtug przewidywan, liczba zachorowan
na raka pecherza moczowego w ciggu najblizszych 10 lat wzro$nie
jeszcze o ok. 25 proc. O ile zmiana krzywej zachorowarn moze okazaé
sie trudna, tak — podobnie do innych nowotworéw — zmniejszenie
$miertelnosci pacjentéw powinno juz by¢ mozliwe. Tymczasem w
Polsce rak pecherza moczowego nadal pozostaje jednym z
nowotworéw o najwyzszym odsetku umieralnosci — co druga osoba, u
ktérej zdiagnozowano te chorobe umrze z jej powodu.

Dwa lata temu Fundacja ,Wygrajmy Zdrowie” zainicjowata projekt
,2Opracowanie standardéw w zakresie kompleksowej opieki pacjenta
w ramach leczenia raka pecherza moczowego w celu polepszenia
koordynaciji leczenia i efektéw zdrowotnych”, ktéry realizowany byt w
Warsaw Health Innovation Hub, a koordynowany przez Agencje
Badarn Medycznych, przy zaangazowaniu klinicystow, ekspertéw
systemowych, srodowiska pacjentéw i podmiotéw z branzy
farmaceutycznej i medycznej. Efektem koricowym projektu, a
jednoczesnie odpowiedzig na potrzebe standaryzacji postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego w raku pecherza moczowego byt
raport ,Rak pecherza moczowego. Sciezka pacjenta i algorytm
postepowania terapeutycznego”. W tym kompleksowym dokumencie
znalez¢ mozna m.in. rekomendacje dotyczgce kierunkéw
optymalizacji $ciezki diagnostyczno-terapeutycznej. Jedng z nich jest
dalsze rozwijanie programu lekowego tak, aby zbliza¢ sie do
miedzynarodowych wytycznych klinicznych. A co za tym idzie,
wydtuzaé zycie pacjentéw, dzieki dostepowi do szerokiego wachlarza
nowoczesnych i skutecznych lekéw. Wnioskowana terapia, czyli
niwolumab w skojarzeniu z cisplatyng i gemcytabing stosowany w
pierwszej linii leczenia pacjentéw z zaawansowanym rakiem
urotelialnym jest odpowiedzig na te rekomendacje. Terapia ta
znajduje sie w wytycznych NCCN 2024 jako rekomendowana opcja w
leczeniu chorych, ESMO 2024 jako standard leczenia, w przypadku
braku dostepnosci lub przeciwwskazan dla leczenia enfortumabem
wedotyny w skojarzeniu z pembrolizumabem oraz EAU 2024, jako
standard leczenia w przypadku braku dostepnosci lub
przeciwwskazan dla leczenia enfortumabem wedotyny w skojarzeniu
Z pembrolizumabem.

Biorgc pod uwage powyzsze, uwazamy, ze terapia niwolumabem w
skojarzeniu z cisplatyng i gemcytabing powinna by¢ dostepna dla
pacjentéw z zaawansowanym rakiem urotelialnym w pierwszej linii
leczenia, w ramach programu lekowego.




* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych,

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

ogolnych.

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

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
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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 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku
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 informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

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 Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., 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 ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypetienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 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 Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostgpniane podmiotom, ktdre uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przyshuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw 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,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
i 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 rozporzadzenia RODO;

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

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



