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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.423.1.34.2025

Whniosek o objecie refundacjg leku Phesgo (pertuzumab/trastuzumab) w ramach
Tytul: programu lekowego: ,,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz 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 przestanie uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjq o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktorejf mowa w art. 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,
1234i1703).

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 bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowych beda publikowane
w BIP AOTMiT".

1. Cz¢$¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)’ — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;j

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930)

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

3



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

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

MAGDALENA MONIKA KARDYNAL

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

3. Imi¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej
deklaracje:

4. Imig¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0séb, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg 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 czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres

od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady
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Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym
bierze udzial;

[ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach 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 ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

¥ osoba, 0 ktérej 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/o0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

V nie zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy:

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

[ 1) pelienie funkcji czlonka organow spdtki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy  prowadzacych  dzialalno$¢ gospodarcza w  zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ 2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych =z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

I 3) pehienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;

[ 4) posiadanie akcji lub udziatbw w spolkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdéw w spotdzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;

r 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;
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r 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w
pkt 1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia 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 osobe albo osoby wskazane w deklaracji 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 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

— nalezy ponize] ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz

okreslonych podmiotow i wskazac¢ ich zakres.

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

Jestem swiadomy/swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Podpisano przez/ Signed by:

Warszawa, 24.07.2025 Magdalena
Kardynat
Data/ Date: 24.07.2025 17:50

mSzafir
(data i miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

W kontekscie ciggtej ewolucji leczenia HER2-dodatniego raka piersi,
chcieliby$Smy zwrdci¢ uwage na znaczace korzysci wynikajgce z
wprowadzenia podskérnych form podania lekéw, ktére sg kluczowe
zarowno z perspektywy klinicznej, potrzeb pacjentek, jak i efektywnosci
systemu ochrony zdrowia.

Postep w leczeniu HER2-dodatniego raka piersi, od klasycznej formy w
infuzji, poprzez kolejne leki i terapie skojarzone, az po mozliwos¢ podania
preparatu w formie podskdrnej, jest znaczgcym osiggnieciem. Z punktu
widzenia pacjentki, kluczowe sg nastepujgce aspekty:

* Zwiekszenie komfortu i jakosci zycia: Podanie leku w formie
zastrzyku podskdrnego, trwajace okoto 5 minut, w poréwnaniu do
infuzji dozylnych zajmujgcych nawet do 90 minut, znaczgco
poprawia komfort leczenia. Skrécenie czasu podania redukuje stres
zwigzany z wizytami w osrodku medycznym, pozwala na szybszy
powrét do codziennych aktywnosci, rél spotecznych i poprawia
0g6lng jakosé zycia pacjentek.

* Zmniejszenie ryzyka powiktan: Krotszy czas podania zmniejsza
ryzyko wystagpienia dziatan niepozadanych zwigzanych z dtugotrwata
infuzjg dozylng oraz ekspozycji organizmu na stres proceduralny.

* Niezaleznos¢ i elastycznosé: Podanie podskdrne, w przysztosci,
moze rowniez otworzy¢ droge do leczenia w warunkach domowych
lub w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej (po spetnieniu
odpowiednich warunkéw bezpieczenistwa i kwalifikacji pacjentki), co
dodatkowo zwiekszy komfort i dostepnos¢ terapii, szczegdlnie dla
pacjentek mieszkajgcych w oddalonych regionach.

Whprowadzenie podskérnych form podania lekéw w terapii HER2-
dodatniego raka piersi przynosi wymierne korzysci dla catego systemu
ochrony zdrowia:

» Zwiekszenie efektywnosci organizacyjnej: Eliminacja koniecznosci
przygotowywania infuzji dozylnych znaczgco upraszcza proces
terapeutyczny. Brak koniecznosci utylizacji resztek preparatu oraz
mniejsze zaangazowanie zespotéw odpowiedzialnych za
przygotowanie wlewoéw dozylnych przektada sie na zwiekszong
efektywnos$¢ pracy personelu medycznego.

* Oszczednosci w zasobach ludzkich i sprzetowych: Krotszy czas
podania leku (5 minut vs. 90 minut) redukuje zapotrzebowanie na




personel medyczny (pielegniarki, lekarzy) oraz wykorzystanie
sprzetu (pompy infuzyjne, fotele do chemioterapii).

* Lepsze wykorzystanie t6zek szpitalnych: Skrécenie czasu
hospitalizacji, lub wrecz catkowite unikniecie koniecznosci
hospitalizacji w przypadku podania podskérnego, pozwala na lepsze
wykorzystanie dostepnych t6zek szpitalnych. Umozliwia to
udzielenie pomocy wiekszej liczbie pacjentéw, co jest kluczowe w
obliczu rosnacej liczby zachorowan na nowotwory.

* Redukcja kosztéw posrednich: Zmniejszenie obcigzenia pacjentek i
ich opiekunow (krétsze wizyty, mniejsze koszty dojazdéw, mniejsza
absencja w pracy) przektada sie na oszczednosci spoteczne i
ekonomiczne.

W sSwietle powyzszych argumentow, wdrozenie i petne uwzglednienie w
wycenach procedur podskérnych form podania lekéw w leczeniu HER2-
dodatniego raka piersi jest nie tylko wyrazem dbatosci o komfort i jakos¢
zycia pacjentek, ale réwniez strategicznym posunieciem, ktére moze
znaczgco usprawni¢ funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia w Polsce.
Wierzymy, ze inwestycja w innowacyjne rozwigzania, ktore skracajg czas
terapii i optymalizujg wykorzystanie zasobéw, jest kluczowa dla dalszego
rozwoju onkologii i poprawy dostepu do nowoczesnego leczenia dla
wszystkich potrzebujgcych pacjentek.

Gtos Pacjentki Omealife
"Mam na imie Olga i od kilku lat walcze z zaawansowanym rakiem piersi.

Kazda wizyta w szpitalu, kazda infuzja to dla mnie kolejna godzina poza
domem, z dala od moich dzieci. Méj rak juz odebrat mi tak wiele — poczucie
bezpieczenstwa, pewnosc jutra, a przede wszystkim, cenny czas. Wiem, ze
leczenie jest konieczne, ale te dtugie godziny w szpitalu to dodatkowe
obcigzenie. Mozliwos¢ otrzymania leku w formie zastrzyku podskérnego,
ktory trwa zaledwie 5 minut, jest dla mnie nie tylko kwestig komfortu, ale
przede wszystkim szansg na normalnos¢. Te dodatkowe minuty, ktére
moge spedzi¢ w domu, z dzie¢mi, to dla mnie cate godziny zycia. To czas,
ktory moge poswieci¢ na bycie mamg, na wspdlne zabawy, na czytanie
bajek przed snem. To czas, ktérego rak nie moze mi juz zabra€. Prosze,
dajcie nam szanse na te cenne chwile — dla nas i dla naszych rodzin."

* Umozliwiajacy 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
ogolnych.

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
ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlinych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b 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 informacje:

Y

2)

3)

4

S)

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 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow 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 wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres
naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowg 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 wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob skladajagcych 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 powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktore
uprawnione sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym
Administrator powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy.
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie
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Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow 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. b i d RODO
prawo do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o
ktéorym mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawag 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 $wiadczeniach 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 werytikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
anastepnie 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 beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany 1 nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w
tym profilowaniu.

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



