
Formularz zgłaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

i analizwnioskodawcyl

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AoTMiT:

Numer: orAD.413 r.tr.2026

Tytul:
Wniosek o objęcie refundacją leku Tibsovo (iwosydenib) w ramach programu
lekowego: B.5 Leczenie chorych na raka wątrobowokomórkowego (ICD-I0: C22.0)
lub raka dróg żółciowych (ICD- 1 0: C22.1 , C23, C24.0, C24.1 , C24.8, C24.9)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypełnionq i własnoręcznie podpisanq Deklaracjq o Powiqzaniach
Branżowych (pkt 1) należy złożyć osobiście w siedzibie Agencji oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszctwa, bqdź przesłąć na adres siedziby Agencji
za pośrednicfuvem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt l2 ustawy z dnia 23 listopada
20]2 r. -Prawopocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. ]640). Dopuszczalne jestrównieŻprzesłanie
uwag wraz z wypełnionq i podpisanq kłalffikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powiqzaniach Branżowych za pomocq elektronicznej slcrzynki podawczej, o której mowa
wart. ]6 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informaĘzacji działalności podmiotów
realizujqcychządaniapubliczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, ]]23, 1234 i 1703).

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AoTMiT po upływie tego terminu nie będq
rozpątrwane.

UWA
w BIP AOTM|P
I. Część I -Deklaracja o Powiązaniach Branżowych (DPB)3 - do wypełnienia w przypadku

uwag do analizy weryfikacyjnej

1 zgodnie z aft' 35 ust.4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekÓw, środkÓw spożywczych specjalnego przeznaczenia
żywieniowego oraz WyrobóW medycznych (Dz. U' 2025 r., poz. 907 z późn. zm')
2 zgodnie z ań. 31s ust. 23 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Środkow publicznych (Dz. U. z 2024 r.,

poz.146)

h
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DEKLARACJA o POWIĄZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby składającej deklarację oraz osób z niąrwiązanych

1. Imię (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby składającej deklarację' a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numęru PESEL _ data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Łukasz Borowiec

2. Imię (imiona) i nazwisko małŻonkilmałżonka osoby składającej deklarację:

3. Imię (imiona) i nazwisko wstępnego/wstępnych w linii prostej osoby składającej deklarację:

4. Imię (imiona) i nazwisko zstępnegolzstępnych w linii prostej osoby składającej deklarację:

5' Imię (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osób, z którymi osoba składająca deklarację
pozostaje we wspólnym pożyciu, a jeżeli nie posiadają numeru PESEL - daty i miejsca ich
urodzenia oraz oby w atelstwo :
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B. Powód zlożenia i wskazanie okresu, za jaki jest składana deklaracja o powiązaniach
b ranżowych (zaznaczyć właŚciwe)

r kandydat na czŁottka Rady Przejrzystości za okres 3 lat poprzedzających dzien złożenia

deklaracji; przed powołaniem do składu Rady PrzejrzystoŚci;

T członek Rady Przejrzystości przedkuŻdym posiedzeniem Rady Przejrzystości zaokres

od dnia złoŻenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na członka Rady

Przejrzystości, do dnia poprzedzającego posiedzenie Rady Przejrzystości, w którym

bierze udział;

r osoba, o której mowaw art. 31s ust. 12 ustawy zdnia27 sierpnia2}}4r. o Świadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U' z Ż0Ż4 r., poz. |46),

zwanej dalej ,,ustav{ą",zaokres jednego roku poprzedzającego dzięnprzyjęciazlecenia;

r osoba, o której mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzającego

dzięn posiedzenia Rady Przej rzystości ;

X osoba, o której mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzającego

dzienzgłoszenia uwag.

C. oświadczenie (zaznaczy c właściwe)

oświadczam, Że w stosunku do mnie, mojego małzonkalmojej małżonki, mojego zstępnego'

wstępnego w linii prostej oraz osoby/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pozyciu:

[- nie zachodząokoliczności okręślone w art. 31s ust. 8 ustawy;

X zachodzą okoliczności określonę w art. 3 1s ust. 8 ustawy, tj ':

r* l) pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela

przedsiębiorcy prowadzących działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub

obrotu lekiem, środkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego'

wyrobem medycznym;

2) pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy

prowadzących działalnośó gospodarczą w zakresie świadczenia usług prawnych'

marketingowych lub doradczych związanychzwytwarzaniem, obrotem lub refundacją

leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

T

T 3) pełnienie funkcji członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji

prowadzących działalność, o której mowa w pkt l i 2;
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T 4) posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalnośó, o

której mowa w pkt 1 i 2, oraz udziałów w spółdzielniach prowadzących działalność, o

któĘmowawpktli2;

; 5) prowadzenie działalności gospodarczej w zakresie, o którym mowa w pkt l i 2;

6) wykonywanie zajęć zarobkowych na podstawie stosunku pracy' umowy o świadczenię

usług zarządczych, umowy zlecenia, umowy o dzieło lub innej umowy o podobnym

charakterze zawartej z podmiotami, o których mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym

braku złożenia oświadczenia o wykonywaniu zajęÓ zarobkowych narzecz określonych

podmiotów oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia,Żeniezachodząokoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobę albo osoby wskazane w deklaracji zajęć zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o świadczenie usług zarządczych, umowy zlecenia,

umowy o dzieło lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,

o których mowa w art. 3ls ust. 8 pkt 1_3 ustawy

_na|eŻy ponizej zŁoŻyc oświadczenie o wykonywaniu zapczarobkowych narzęczokreślonych

podmiotów i wskazać ich zakres.

pracownik i pełnomocnik Servier Polska sp. Z o.o'

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niż kandydaci na członków Rady Przejrzystości
i członkowie Rady Przejrzystości, Że zachodzą okoliczności okreŚlone w art. 3 1s ust. 8 ustawy,
naleŻy poniżej opisać powiązania branzowe, w szczególności przez wskazanie podmiotu,
zktorym istnieje powiązanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, której dotyczy
powiązanie branzo we' zakre su wy stępuj ące go powiąz ania br anŻowe go'

pracownik i pełnomocnik Servier Polska sp. Z o.o.

Jestem świadomy/świadoma odpowiedzialności karnej za zŁożenie fałszywego oŚwiadczenia.

Warszawa 1910812026

X

(data i miejscowośc zŁoŻenia deklaracji) (podpis osoby składającej deklaracj ę)
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2. cześć ll - Uwagi

1) Uwagi ogólne do analizy weryfikacyjnej AoTMiT

4NICE DSU TECHNICAL SUPPORT DOCUMENT 14: SURVIVAL ANALYSIS FOR ECONOMIC EVALUATIONS
ALONGSIDE CLINICAL TRIALS - EXTRAPOLATION WITH PATIENT-LEVEL DATA

13.08.2026 r.)

Numer*
(rozdziału, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdział 5.3.
Tabela 16.,
strona 35.

Uwaga

Nie uzasadniono odstąpienia od dostosowania parametrow do warunkow polskich

Odpowiedz

Wnioskodawca przyjmuje do wiadomoŚci uwagę dotyczącą braku dostosowania
uŻytecznoŚci stanow zdrowia do warunkow polskich, jednakŹe pragnie zaznaczyÓ,
Że wartości uzytecznoŚci dla stanow modelowych zostały zaczerpnięte z
wiarygodnych ŹrÓdeł literaturowych (PenTAG 2008, McCarthy 2023)- Dane te
raportują wyłącznie zagregowane, średnie wańoŚci uŻytecznoŚci, natomiast
rzetelne przeliczenie tych wańoŚci na polską taryfę wymagałoby dostępu do
surowych profili odpowiedzi z kwestionariuszy EQ-SD, ktÓrymi Wnioskodawca nie
dysponuje. Ponadto, brak dostosowania wpływa proporcjonalnie na oba
analizowane ramiona, nie faworyzując ocenianej technologii i nie zaburzĄąc
wiarygodności wynikow.

Rozdział 5.3'1.'
strona 36.

Uwaga

Głowne ograniczenie analizy stanowiodtworzenie danych lPD na podstawie małej
proby chorych z licznym cenzorowaniem danych [...].

odpowiedŹ

Wskazane ograniczenie ma charakter obiektywny i wynika bezpośrednio z braku
dostępu do surowych danych lPD oraz z ograniczonej liczebności populacji,
charakterystycznej dla chorÓb rzadkich. Wnioskodawca pragnie podkreŚlic' ze w
przypadku braku surowych danych dla komparatorÓw, zastosowane podejŚcie
(odtworzenie danych na podstawie opublikowanych krzywych Kaplana-Meiera)
stanowi powszechnie akceptowany standard postępowania analitycznego
[przykładowo: NlcE DSU]4. Mała liczebnoŚc proby oraz związane z nią
cenzorowanie danych są zjawiskami nieuniknionymi w badaniach dotyczących
chorob rzadkich. Mimo tych ograniczeń, Wygenerowane dane pseudo-lPD
odzwierciedlają najlepsze dostępne i najbardziej aktualne dowody naukowe
odpowiadające zdefiniowanemu problemowi decyzyjnemu, a niepewnoŚc z nich
wynikająca została odpowiednio zaadresowana W ramach analizy wrazliwoŚci.

Rozdział 5.3.1.'
strona 36.

Uwaga

Zgodnie z jednokierunkową analizą wrażliwości, uzyskane wyniki są Wysoce
wraŻliwe na zmianę rozkładu modelowanej krzywejoS w modelu ekonomicznym.

odpowiedŹ

Zjawisko to jest typowe dla modeli opańych na analizie przeŻycia (w tym modeli dla
chorob nowotworowych), gdzie ekstrapolacja danych o przeŻyciu poza horyzont
badania klinicznego stanowi kluczowy czynnik determinujący wyniki kosztow i

efektow zdrowotnych.
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Wnioskodawca pragnie podkreŚlić, ze dobór rozkładu w scenariuszu bazowym nie
był przypadkowy. Został on wybrany w oparciu o ocenę standardowych kryteriÓw
dopasowania statystycznego (AlC - Akaike lnformation Criterion / BIC - Bayesian
lnformation Criterion) oraz wizualną ocenę dopasowania do krzywej Kaplana-
Meiera. lnne rozkłady testowane w analizie wrazliwoŚci, choĆ matematycznie
mozliwe, mogą prowadziĆ do modeli nierealistycznych klinicznie (tj zbyt
optymistycznych lub pesymistycznych w dłuzszym horyzoncie czasowym).

" Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do ktÓrego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogólnych.

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

Numer*
(rozdziału, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do ktÓrego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogÓlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziału, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogÓlnych.

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do
finansowania świadczeń ze środków publ icznych

Numer*
(rozdziału, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogÓlnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

!nformacja dotycząca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z arl. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
20161679 z 27 kwietnia 2016 r. W sprawie ochrony osób fizycznych W związku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/464//E (Dz. Urz. UE L 1 19 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127

23.05.2018, str.2orazDz.Urz.UEL74z04.03.2021, str.35) (dalej: ,,RODO'), przedstawiam,

następujące informacje.

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
iTaryfikacji z siedzibą w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032)'
działająca na podstawie ań. 31 m ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),

identyfikowana Numerem ldentyfikacjiPodatkowej(NlP). 5252347183 iNumerem Rejestru
Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:

sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

2) administrator wyznaczył lnspektora ochrony Danych, z którym może Pani IPan
skontaktowaÓ się W sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres
naszej siedziby wskazany w pkt 'l lub drogą mailową iod@aotm.gov.pl;

3) cel przetwarzania danych osobowych jest związany z weryfikacją występowania lub braku
występowania konfliktu interesow osoby składającej DPB;

4) informujemy, iŻ przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spełniony jest warunek legalności przetwarzania okreŚlony w ań. 6 ust. 1 lit. c RoDo,
tj. niezbędności wypełnienia obowiązku prawnego wynikającego z art. 3'1s ust. 8, 8a, 8c,

23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2oo4 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze środków publicznych (Dz. U. z2024 r., poz. 146);

5) informujemy, iz podanie przez Panią/Pana danych osobowych związane jest wymogiem
ustawowym wynikającym z ań. 3'1s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Środkow publicznych (Dz. U. z2024 r., poz. 146);

6) informujemy, Że podane przez Panią/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbędne
do dokonania weryfikacji występowania lub braku występowania powiązania branżowego
osoby składającej DPB. W przypadku osob składających DPB przy zgłaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych będzie skutkował
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie lnformacji Publicznej Agencji;

7) informujemy, iŻ przy przetwazaniu Pani/Pana Administrator nie powołuje się na prawnie

uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;
8) informujemy, iŻ PaniiPana dane osobowe będą udostępniane podmiotom, które

uprawnione są do ich otrzymania na podstawie przepisów prawa lub podmiotom, którym
Administrator powierzył przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy.
W przypadku danych osobowych zawańych w DPB, składanej przy zgłaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, będą one upubliczniane W Biuletynie
lnformacji Publicznej Agencji (art 3'ls ust.23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o Świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środkow publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146)',
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9) informujemy, iż posiada Pani/Pan prawo dostępu do treści swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwatzania',

10) informujemy,iŻ nie przysługuje Pani/Panu W związkuzart.17 ust. 3 lit. b id RoDo prawo
do usunięcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktÓrym
mowa w art. 20 RoDo, na podstawie ań. 2'1 RoDo prawo do sprzeciwu, wobec
pzetwazanych danych osobowych, gdyŻ podstawą przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest ań. 6 ust. 1 lit. c RoDo W zW. z art' 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11)informujemy, iŻ Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane pzez czas niezbędny
do przeprowadzenia weryfikacji występowania lub braku powiązania branzowego,
a następnie przez czas wynikający z pzepisów o archiwizai1i orazzgodnie z obowiązującą
w Agencji oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji lnstrukcją kancelaryjną i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) lnformujemy, iŻ przysługuje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jeśli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporządzenia RoDo;

l3)informujemy, iŻ Pani/Pana dane osobowe nie będą pzetwazane W sposÓb
zautomatyzowany inie będą podlegały zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, wtym
profilowaniu.

14) informujemy, iŻ Pani/Pana dane osobowe nie będą pzekazywane do państwa
trzeciego/organizacj i międzynarodowej.
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