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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OTAP.423.2.2.2025

Tecentriq (atezolizumab s.c.) we wskazaniu leczenie 1. linii dorostych
zzaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem pluca w ramach programu
lekowego ,,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz migdzybloniaka
oplucnej (ICD-10 C45)”

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorg¢cznie podpisanq Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz 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 réwniez przestanie
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 dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

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 bedq
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowych bedag publikowane

w BIP AOTMiT>.

1. Czesé 1 -Deklaracja o Powiazaniach 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. z 2023 r.,, poz. 826 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r.,

poz. 146)



- 2 -
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz oséb z nig zwigzanych

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

rora sargara keoL [N

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym 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)

I kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ziozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci; .

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystodci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym

bierze udzial;

&

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

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw 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 poprzedzajgcego
dzief posiedzenia Rady Przejrzystosci;

K/ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

O$wiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej maltzonki, mojego zst¢pnego,
wstgpnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktérymi pozostajg we wspolnym pozyciu:

hie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy:

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

il 1) pelnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

5 2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie Swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem,

obrotem lub refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

F

zywieniowego, wyrobu medycznego:






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

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

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

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

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

iedzi Sci j zeni $wiadczenia.
Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o

0812002 2, Warsiowa ff?y&ﬂ;/ﬁﬁ{ .........

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

ZYCIE Z RAKIEM
FUNDACJA ONKOLOGICZNA

ul. K. Promyka 9/145, 01-604 Warszawa
NIP: 5252813567 KRS: 0000824583
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2. Czesc Il - Uwagi

1) Uwagi ogéine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Pacjenci z zaawansowanym niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NDRP),
ktérzy sg w najgorszej sytuacji — ze stabym stanem sprawnosci (ECOG 2
lub 3), w podesztym wieku (powyzej 70 lat) lub obcigzeni powaznymi
chorobami (np. niewydolno$¢ serca, nerek) nie mogg otrzymaé
standardowej chemioterapii opartej na platynie. Nie jest to duza grupa, ale
bardzo potrzebujgca szansy na dtuzsze zycie w maksymalnie dobrym jego
komforcie.

Jedyng dostepna dla nich opcjg jest tzw. chemioterapia jednolekowa
(nieplatynowa), ktéra jest suboptymalna i rowniez obarczona toksycznoécia.
Okoto 30% pacjentéw na tej terapii doswiadcza powaznych dziatan
niepozgdanych, co dramatycznie pogarsza jako$¢ ich zycia i moze byé
przyczyng przedwczesnego przerwania terapii .

Atezolizumab (immunoterapia) w badaniu IPSOS udowodnit, ze jest
skuteczniejszy i bezpieczniejszy: wydiuza zycie: redukuje ryzyko zgonu o
22%, podwaja szanse na przezycie: wskaznik przezycia 2-letniego to 12%
vs 24%. Immunoterapia jest lepiej tolerowana: odsetek powaznych powikian
spada do 16% — o ponad potowe mniej niz przy chemioterapii.

Dodatkowo, dzieki temu, ze atezolizumab moze by¢ podany w postaci
iniekcji podskaérnej, moze skréci¢ pobyt w szpitalu, zmniejszajgc narazenie
na infekcje (np. Grypa, COVID) oraz odcigzy¢ opiekunéw pacjentow
umozliwiajgc szybszy powrét do domu.

Apelujemy o pilng refundacje atezolizumabu dla tej najstabszej i najbardziej
potrzebujacej grupy pacjentow.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

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* )
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

F



* Umozliwiajgcy 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
ogolnych.
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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 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 informacje:

1) 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 srodkéw 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;

2) administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

3) cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacjg wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby skiadajacej DPB;

4) informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

5) 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

6) informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
0 przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku osob skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

7) informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje sie na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyt 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 Publicznej

7



-

Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw 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 zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
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. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze  $rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbe¢dny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powiazania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjna
1 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 1 nie beda podlegatly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa

trzeciego/organizacji migdzynarodowe;.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa

Szanowni Panstwo,

W zatgczeniu przesytam dwa formularze Fundacji ZYCIE Z RAKIEM -FUNDACJA
ONKOLOGICZNA zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

1. Numer: OTAP.423.2.2.2025 Tytut: Tecentriq (atezolizumab s.c.) we wskazaniu
leczenie 1. linii dorostych zzaawansowanym niedrobnokomaorkowym rakiem

ptuca w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10
C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)

2. Numer: DAS.423.1.9.2025 Tytut: Tecentriq (atezolizumab i.v.) we wskazaniu
leczenie 1. linii dorostych zzaawansowanym niedrobnokomaorkowym rakiem
ptuca w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10
C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)

ORAZ dwa formularze FUNDACJI ONKOLOGICZNEJ NADZIEJA zgtaszania uwag
do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

3. Numer: OTAP.423.2.2.2025 Tytut: Tecentriq (atezolizumab s.c.) we wskazaniu
leczenie 1. linii dorostych zzaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem
ptuca w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10
C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)

4. Numer: DAS.423.1.9.2025 Tytut: Tecentriq (atezolizumab i.v.) we wskazaniu
leczenie 1. linii dorostych zzaawansowanym niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10
C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)

tacznie 4 wnioski s — g






