Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medyeznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawey

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:
Numer: ]OTAP 4131.3.2026

Whniosek o objecie refundacja produktu Keytruda (pembrolizumab) w ramach|
Tytul: programu lekowego ,Leczenie chorych z ptaskonablonkowym rakiem narzadéw|

“lgtowy i szyi (ICD-10 C01, C02, C03, C04, C05, C06, C09, C10, C12, C13, C14,
C32)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnor¢cznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgds przesiaé na adres siedziby
Agencji za poSrednictwem operatora pocziowego 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 wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjq o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktdrej mowa w art. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
i1703).

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie
Informacji Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po upiywie tego
terminu nie bgdg rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracjia o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMiT.
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1. Czg$é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB) — do wypeienia wprifpadku TECHNOLOGII MEDYCZNYCH

uwag do analizy weryfikacyjnej

DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajycej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych P.zkontrwpt. ............

1. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sk}adajqcej deklaracj¢, a w

czba zal,,.......

| TARYFIKACJ

26 -06- 2026

Sekretariat Gtéwn ny

gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

HiETA KO2|K

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







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

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w
deklaracji zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku
pracy, umowy o Swiadczenie ustug zarzadczych, umowy
zlecenia, umowy o dzielo 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 zajec

zarobkowych na rzecz okres$lonych podmiotéw i wskaza¢ ich

zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznoéci okre$lone w art. 31s ust. 8
ustawy, naleZy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczegoélnosci przez wskazanie
podmiotu, z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej
dotyczy powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

QAo A
(data i miejscowosé ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej deklaracjg)
2. Czesé Il = Uwagi
1) Uwagi ogéine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT
Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Nowotwory glowy i szyi nalezg do grupy nowotwordw o wysokiej
$miertelnosci | czesto pdznym rozpoznaniu, co znaczaco wplywa na
rokowania pacjentéw, bowiem charakteryzujg sie szybkim wzrostem i
tendencjg do przerzutéw do weztéw chtonnych. To choroba

o wyjatkowo destrukcyjnym wplywie na 2zycie pacjentdow - jesf]
wyniszczajgca, bardzo bolesna, wplywa na komunikacje, odzywianie,
oddychanie i wyglad fizyczny, niekiedy uposledza wzrok, stuch, wech, smak|
i inne funkcje uktadu nerwowego.

Nowotwory te sg nie tylko zwigzane z paleniem tytoniu, spozywaniem

alkoholu czy zaniedbywaniem higieny jamy ustnej, ale réwniez mogg by¢

spowodowane zakazeniem wirusem brodawczaka ludzkiego HPV. Pacjenci
Uwagi ogolne|czesto doswiadczajg depresiji, leku, izolacji spotecznej — dane pokazuja, ze|
sg dwukrotnie bardziej narazeni na $mier¢ samobdjczg
\w poréwnaniu z chorymi na inne nowotwory.

Po ponad 20 latach bez wiekszych zmian dla pacjentéw z
ptaskonabtonkowym rakiem pojawily si¢ nowe mozliwosci skutecznego
|leczenia — pembrolizumab w schemacie okotooperacyjnym, ktory daje duza|
nadzieje dla chorych na wydiuzenie czasu do nawrotu choroby, a przy tym
nie pogarsza jakosci zycia, co jest kluczowe dla tej grupy pacjentow.
Stowarzyszenie Ruch Onkologiczny PARS uwaza za zasadne udostepnienie|
tej terapii dla wskazanej we wniosku grupy pacjentéw.

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
lw przypadku uwag ogélnych.




2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
logdinych. -
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

logbinych.

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

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

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

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgea 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 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepiywu 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, nast¢pujace informacje:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i 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 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw 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 wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres
naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

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

6) 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 wystepowania powiazania 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;











