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

r Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

liNum eJOT.423 1.13.2025

Whniosek o objecie refundacja leku Balversa (erdafitynib), w ramach programu
Tytul: |lekowego: B.141.FM _Leczenie pacjentow z rakiem urotelialnym (ICD-10: Cél,
C65, C66, C67,C68)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgd? przestaé na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora poczlowego 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 Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, 0 ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci 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 Deklaracjia o Powigzaniach Branzowych_bedg publikowane

w BIP AOTMiT>.

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

AGENCIA
OCENY TECHNOLOG! MEDYCZNYCH
| TARYFIKAC]I

30 -04- 2025

Sekretariat Giowny
Ip. z kontrwpt.
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1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 201 1 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z poZn. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z2024r,

poz. 146)

o



e .
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracjg oraz os6b z nig zwigzanych

1. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL osoby skiadajacej deklaracjeg, a w przypadku,
; ; L —data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

2. Imig¢ (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby skiadajgcej deklaracje:

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

4. Imig (imiona) i nazwisko zstepnego/zstgpnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracjg:

S. Imig¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL osob, z ktérymi osoba skiadajagca deklaracje
pozostaje we wspolnym 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¢ wiasciwe)

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

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;
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! czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystodei za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystodci, 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 $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

™ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystoscei;

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

C. O$wiadezenie (zaznaczy¢ whasciwe)

Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

I” hie zachodza okolicznosdci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

¥ zachodzg okolicznoscl okreglone w art. 31s ust. 8 ustawy, 18

i 1) petnienie funkeji cztonka organow  spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarczag w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,

wyrobem medycznym;

r 2) petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dziatalnodé gospodarczg W zakresie §wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem, obrotem Jub refundacja
leku, érodka spozywcCzego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu

medycznego;

i 3) pelnienie funkeji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzgcych dziatalnoéé, o ktorej mowa w pkt 112;

r 4) posiadanie akeji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o

ktérej mowa w pkt 112, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

r 5) prowadzenie dziatalnoéci gospodarczej W zakresie, o ktorym mowa w pkt112;

Hp



™ 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 zachodzg okoliczno$ci okre$lone 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 ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okre$lonych

podmiotow i wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczeg6lnosci przez wskazanie podmiotu,
zktéorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujgcego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o§wiadczenia.

30.04.2025 Warszawa

(data i miejscowosé ztozenia deklaracji) (podpis osoby skiadajacgj deklaracj¢)



2. Czesc Il - Uwagi

1) Uwagi ogodine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rak urotelialny stanowi jedno z najpowazniejszych wyzwan w
onkologii w Polsce. Nowotwér pecherza moczowego, czy szerzej, rak
drég moczowych, czesciej dotyka mezczyzn, ale stanowi zagrozenie
dia og6tu populacji. Wedtug danych Krajowego Rejestru
Nowotwordw, tylko w 2022 r. odpowiadat za blisko 3000 zgonow
'wéréd mezcezyzn i 1000 zgonéw wérdd kobiet.

|

i Szczegodlne wyzwanie stanowi nowotwor w zaawansowanym |
‘brzerzutowym stadium, zwtaszcza u pacjentéw z ograniczonym
‘stopniem samodzielnosci (skala ECOG-2). Dla tych pacjentéw jedyng
obecnie dostepng formg leczenia jest chemioterapia. Nadzieje na

' poprawe rokowania u chorych na raka urotelialnego przynosza
‘terapie celowane, jak erdafitynib, ktory otwiera nowe mozliwosci dla
chorych z grupy ECOG-2 i daje wieksze szanse na personalizacje
laczenia w grupie pacjentéw ECOG-0 oraz ECOG-1.

‘W ocenie Fundacji OnkoCafe-Razem Lepiej, oprocz istniejgcej
niezapokojonej potrzeby zdrowotnej, dodatkowym, istotnym
argumentem za refundacjg erdafitynibu jest forma podania leku. Z
nerspektywy pacjenta podanie doustne jest najmniej problematyczne,
wymaga takze zaangazowania najmniejszych zasobdw po stronie
‘systemowej, co jest zgodne z ideg odwrdconej piramidy $wiadczen,
‘nad ktorej wdrozeniem trwajg prace w Ministerstwie Zdrowia. W
‘1‘38?8} ocenie, refundacja terapii erdafitynibem jest wskazana i moze
/czynié sie do poprawy sytuacji pacjentéw z rakiem urotelialnym w
| Do\sre |

L 4

* Umozliwiajgcy idzntyficacie fragmentu analizy, do ktorego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag cgbinych.

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

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

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

ogolnychi.
A
MY




b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer®
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

* Urnozliwiajaey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy W przypadku uwag
ogolinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych

T

Numer®
(rozdziztu, tebeli, |
wykresu, strony) |

orego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

* Urnozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do kt
ogdinycii.
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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 1. W sprawie ochrony 0s6b 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 7 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),
dzialajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. 0 éwiadczeniach opieki
zdrowotne] finansowanych ze grodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowe; (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowe] (REGON):140278400, adres e-mail:
sckretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

2) administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedzibyv wskazany w pkt 1 lub drogg mailowsg jod@aotm.gov.pl;

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

4) informujemy. iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednodcel wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. 0 éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze érodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);

5) informujemy. iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opicki zdrowotne finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. Z 2024 r., poz. 146);

6) informuajemy. Z€ podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy W oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powiazania branzowego
nsoby skladajacej DPB. W przypadku 0sob sktadajgcych 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 powotluje sig na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. fRODO;

8) informujemy, 1Z Pani/Pana dane osobowe bgda udostepniane podmioton, ktore upr.a\‘zvnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt orzetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W pr'zyp.adkl}
danych osobowych zawartych W DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznione]
aiyza;izy wery i R;‘acyj nej Agencji, bgdg one upubliczniane W Biuletynie Informacji Publicznej

i
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Agencii (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. 0 gwiadczeniach 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. bid RODO prawo
do usuniecia 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 podstawag przetwarzania Pani/Pana danych
asohowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o &wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ~ ze érodkow  publicznych
(Dz.U. 22024 r., poZ. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencii Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, 1% przyshuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jedli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

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

14) informujemy, 1Z Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacjl miedzynarodowej.





