Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjncej Agencji Oceny Technologii Medyeznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

— , S

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

0T.423.1.3.2024

Numer:

; :iWniosek o objecie refundacja leku Camzyos (mawakamten) w ramach
Tytul: |programu lekowego: ,Leczenie pacjentéw z przerostowa kardiomiopatia

zawezajaca (ICD-10 142.1)"

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medyeznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przeslaé 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 wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawezej, o kiérej mowa w art,
16 wst. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatvzacji dzialalnosci podmiotéw

realizujgeych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703),

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacyi
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie he¢dg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowyveh bedg publikowane w
BIP AOTMi1®.

I. Czgs¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjncj

" zgodrie z arl. 35 ust 4 ustawy z dnia 12 maya 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow spozywezych spetjalncego przeznaczenia
Zywiernowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. £ 2023 r, poz 826 z péZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opicki zdrowolnej finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z pbin. zm.}




DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz 0sob z nig zwigzanych

I. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajaccej deklaracje. a w przypadku

gdy osoba ta nic posiada numcru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatclstwo:

Wojciecch Wojakowsk i.-

Imi¢ (imiona) i nazwisko malzonki/malZzonka osoby skladajaccj deklaracje:

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

deklaracje:

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

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b. 7 ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostajc we wspolnym pozyciu, a jezeli nic posiadaja numeru PLESEL — daty i micjsca ich

urodzenia oraz obywatelstwo:
Nic dotyczy

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przcjrzystoscei;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posicdzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia zlozenia ostatnicj deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady Przejrzystosei,
do dnia poprzedzajacego posicdzenic Rady Przejrzystosci, w ktorym bicrze udzial;
osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy 7z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotngj finansowanych zc srodkow publicznych (Dz. U. 2 2022 r. poz. 2561, 7
pézn.zm.), zwanej dalej ,.ustawg™, za okres jednego roku poprzedzajacego dzicn przyjecia
zlecenia;

osoba, 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzicn posicdzenia Rady Przejrzystosci:

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.



C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Os$wiadczam, 7¢ w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki. mojego zstepnego,
wstgpnego w linii prosticj oraz osoby/osob, 7 ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

™ nic zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy:
¥ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

r 1) pelnicnic funkeji cztonka organow spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsicbiorey prowadzacych dzialalno$¢ gospodarczg w zakresic wytwarzania
lub obrotu Ickicm. srodkiem spozywcezym  specjalnego  przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

r 2) pelnienic  funkcji czlonka organu spolki handlowej lub  przedstawicicla
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w zakresic $wiadczenia
uslug prawnych. marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzanicm,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pelnicnic funkeji czlonka organéw spoldziclni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzgcych dzialalnosé, o ktdrej mowa w pkt 1 2;

r 4) posiadanic akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalnos¢, o Ktorej mowa w pkt | i 2, oraz udzialow w spoldzielniach

prowadzacych dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2:

r 5) prowadzenic dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i 2;

v 6) wykonywanic zaje¢ zarobkowych na podstawic stosunku pracy, umowy o
swiadczenie uslug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub inngj
umowy o podobnym charakicrze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
I3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadezenia o wykonywaniu zajgé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania ich

zakresu.
W przypadku:

1) zarnaczenia, 7e nic zachodzg okolicznosei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz



2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazanc w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenic uslug zarzadezych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakicrze zawartej z podmiotami,
o Ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskazac ich zakres.

e Krajowy koordynator i glowny badacz w osrodku w badaniu klinicznym EXPLORIR-
HCM Krajowy koordynator i glowny badacz w osrodku w badaniu Klinicznym BMS
CV029-009

e Krajowy glowny badacz w osrodku w badaniu Klinicznym BMS CV027-031

e BMS Luropean Advisory Board (honorarium od BMS)

e Spotkania konsultacyjne i wyklady na temat mawakamtenu na kongresach w Polsce
(honorarium od BMS)

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkow Rady Przejrzystosci
i czlonkowic Rady Przcjrzystosci, z¢ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szezegolnoscei przez wskazanic podmiotu,
zktorym istnicjc powigzanic branzowe, osoby wskazancj w dcklaracji. ktorej dotyczy
powigzanic branzowe, zakresu wysi¢pujacego powiazania branzowego.

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

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

Jestem Swiadomy/Swiadoma odpowicdzialnosci karncj za zlozenic [alszywego oswiadcezenia.
Rpeent
e WopeHo™

(data i micjscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby skladajgcej deklaracje)



2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Jest: ,Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa réwniez
‘pacjenci wymagajacy kontynuaciji leczenia, ktorzy byli leczeni

' substancja czynna finansowang w programie lekowym w ramach
innego sposobu finansowania terapii, za wyjatkiem trwajacych badan
klinicznych tego leku, pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia
leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego.”

\ proponowana zmiana

r | - . Py - . . o
?:(Oq:r:; Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg réwniez pacjenci
kwa?i,ﬂkac‘i wymagajacy kontynuacji leczenia, ktérzy byli leczeni substancja

do ) czynna finansowana w programie lekowym w ramach innego sposobu
programu finansowania terapii, oraz pacjenci leczeni uprzednio w ramach badan
lekowego) klinicznych z mawakamtenem po zakoriczeniu tych badan, za

wyjatkiem trwajacych badan klinicznych tego leku, pod warunkiem, ze
w chwili rozpoczecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do
programu lekowego.

Uzasadnienie: pacjenci leczeni w Polsce ramach badania klinicznego

otrzymuja obecnie lek w ramach fazy .long-term-extension (LTE)". Po

zakonczeniu LTE pacjenci powinni z przyczyn medycznych i etycznym
mie¢ mozliwosc¢ ptynnej kontynuaciji leczenia w ramach programu

lekowego.

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag 0goinych

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, s
‘ tabeli, wykresu, Uwagl

lfysrtrony)

[

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga. nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

. Numer | . Uwagi ]

|
L




’ (rozdziatu,
| tabeli, wykresu,
strony)

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

ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Numer* 1
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig 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

Zgodnic 7 art. 13 ust. | i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UL)
2016/679 ~ 27 kwietnia 2016 r. w sprawic ochrony oséb [izycznych w zwigzku
przetwarzanicm danych osobowych i w sprawic swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UL 1, 119 7 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE 1, 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz, Urz. UEL 74 7 04.03.2021, str, 35) (dalcj: .,RODO™), przedstawiam,
nasi¢pujgee informacje:

)

2)

4)

6)

7

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny ‘Technologii Mcdycznych i
Taryfikacji z siedzibg w Warszawic, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dziatajaca
na podstawic art. 31 m ustawy z dnia 27 sicrpnia 2004 r. o $wiadezeniach opicki zdrowotnej
finansowanych z¢ srodkow publicznych (Dz. U. 7 2022 r., poz. 2561 z pézn. zm.).
identyfikowana Numecrem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru - Jednostek  Gospodarki  Narodowej  (REGON): 140278400, adres  ¢-mail:
sckretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych. 7z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnic na adres naszcj
sicdziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany 7 weryfikacjg wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby skladajgceej DPB:

informujemy, iz przetwarzanic Pani/Pana danych osobowych jest zgodne 7z prawem, gdyz
spelniony jest warunck legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niczbgdnosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego 7 art. 31s ust. 8, 8a. 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opicki zdrowoltnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. 22022 r., poz. 2561 7z pdzn. zm.);

informujemy, iz podanic przcz Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sicrpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opicki zdrowotncj linansowanych z¢ srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pozn. zm.):

informujemy. 7¢ podanc przez Panig/Pana danc osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanic danych wymaganych przepisami prawa jest niczbedne do
dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wysigpowania powiazania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku osob skiadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upubliczniongj analizy werylikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzic skutkowal
nicopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nic powoluje si¢ na prawnic
uzasadniony interes. o ktorym mowa w art. 6 ust. | lit. FRODQ:

informujemy, iz Pani/Pana danc osobowe beda udostepnianc podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawic przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powicrzyl przetwarzanic danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
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danych osobowych zawartych w DPB, skladancj przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy werylikacyjnej Agencji. beda one upubliczniane w Biuletynic Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opicki
zdrowotnej [inansowanych zc¢ srodkow publicznych (Dz. U. # 2022 r.. poz. 2561 7 pozn.
zm.);

9) informujemy. iz posiada Pani/Pan prawo dostigpu do tresei swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania:

10) informujemy, i7 nic przyshuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usunigeia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawic art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobce
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. 7 art. 31s ustawy 7 dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opicki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U, 2 2022
r., poz. 2561 7z pé6zn. zm.):

I'1) informujemy. iz Pani/Pana danc osobowe bgdg przechowywane przez czas niczbedny do
przeprowadzcenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nastepnic
przcz czas wynikajacy 7 przepisow o archiwizacji oraz zgodnic 7 obowiazujaca w Agenciji
Oceny Technologii Medycznych i ‘Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt:

12) Informujemy, iz przysluguje Pani/Panu prawo wnicsicnia skargi do organu nadzorczego.
Jesli Pani/Pana zdanicm, przetwarzanic danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO:

I3) informujemy, iz Pani/Pana danc osobowe nic beda przetwarzanc w o sposob
zautomatyzowany i nic beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana danc osobowe nic beda przeckazywane do  panstwa
trzecicgo/organizacji migdzynarodowe;.




