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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: 0T.423.1,25,2025

Breyanzd, Lw«mahhgene maraleucel, dyspersia do infizji, 1,1--70 x 10% komérek/ml /
1,170 % 10° komdrek/ml, 1 zestaw, kod GTIN: 68027950801787

w ramach istniejacego programu lekowego G .p»B.12, FM g,]mescze;mue chorycll na C]llﬁllidl{l
B-komorkowe (ICD 10: €82, C83, CSS)” :

Tytul:

Uhwagt (pkt 2) wraz z wypelniong | wlamm"g’czme podpzmnq Deklaracgq 7 meqzamacf?
Branzowych (pkt 1) nalezy slozyé osobifcie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medyveznyeh
i Taryfikacfi, ul. Praeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdsé przestaé na adres siedziby Agencfi
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 v, -~ Prawo pocatowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366). Dopuszczalne jest rdwniez przeslanie
wwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicanym Dellaraciq
o Powigzaviach Bramzowyeh za pomocy elekironicane) skraynki podawezej, o ktdrej mowa
woart, 16 ust la ustewy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacyi deiclalnosci podmiotow
realizujgeych zadanta publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1557).

Uwagi moing zgtaszal w terminde 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacyi
Publicznej (BIP). Uwagt dosterczone do sledziby AQTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zeloszone wwagi i Deklaracia o Powigznniach Braniowyceh bedq publikowane
w BIP AQTMIT?.

1. Czesé T -Deklaracja o Powigzamiach Branzowych (DPBY - do wypelnienia
w orzypadku uwag do analizy weryfikacyjnej
/D.LKLARA.C‘,IA 0O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A, Dane osoby skladajgcej deklaracje oraz o'séb_zzni_fi zwigzanych

1. Imie (imiona) | nazwisko oraz numer PESEL osoby skiadajgeej deklaracig, a w przypadku
ady osoba ta nie posiada numeru PESEL - data i migjsce jej wodzenia oraz obywatelstwo:

POLA BARBARA KROL

T zgodnie z arh 38 ust, 4 ustawy z dela 12 maja 2017 . o refundagli lekdw, Srodkéw spozywezyeh spaciainego przeznaczama
Zwaaniowago oraz wyrobdw medycznych (Bz, U, 2024 r, pez. 8302 padn. zm.)

? pyodnie z ark. 21s ust 22 ysfawy o Swiadozeniach dplaki zdrowninej inansowanych ze érodkow pub{rcznyéﬂffb'ﬁ‘ WP 20041,
poz. 146..) OEENY TECHNOLOGH MI‘;DYCZNYCH

| EARYFHKAL)

23 -07- 2029

Sekrotaril Biowny
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2. Imig (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby skladajacej deklaracie:

Nie dotyezy
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3. Imig (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0sdb, z ktdrymi osoba skdadajaca deklaracje
pozostaje we wspolaym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:
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B. Powdd ziozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skdadana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

I kandydat na cztonka Rady Przejrzystodei za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zloZenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystode,

[T cztonek Rady Przejrzystosei przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzysiodci za okres od
dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonke Rady Przejrzystodci,

do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystodel, w ktérym bierze udzial;
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[= osoba, o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadezeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r,, poz. 146.),
zwangj dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poptzedzajacego dzieh przyjccia zlecenia;

i osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dziefi posiedzenia Rady Przejrzystodei;

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

C. Oswiadczenie (zaznaczyé whasciwe)

Oswiadczam, Ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstgpnego w linii prostej oraz osoby/osdb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciw:

Bonie zachodzg okolicznodei okredlone w art. 31s ust. 8 ustawy;

x zachodzg okolicznosei okreélone w art, 31s ust. 8 ustawy, {j.:

1} pelnienie funkeji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiotcy prowadzgeych dziatalnose gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, érodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

I 2) pelnienie funkeji eczdonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradezych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, $rodka spozywezego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

% 3) petnienie funkeji cztonka organéw spdldzielni, stowarzyszefi lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o kidre] mowa wpkt 11 2;

[?  4) posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnosé, o ktérej] mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialébw w spéldzielniach

proweadzacych dziatalnosé, o ktdrej mowa wpkt 112;

I 5) prowadzenie dzialalnodci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 i 2;

[ 6) wykonywanie zajeé zerobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o

swiadczenie vshug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub 'innej
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umawy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
13, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadezenia o wykonywaniu zajed
zarobkowych na rzecz okveslonych podmiotéw oraz braku wskazamia ich

Fakresu,

W przypadiu

1} zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznodel okredlone w art. 31s ust. § ustawy, oraz

2} wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zajed zarobkowych
na podstawze sto‘;unl«;u pracy, wnowy o wiadczenie ushug zaczgdezych, umowy zlecenia,
HMOWY ¢ dflelo lub innej umowy o podobnym charakieize zawarte] z podmiptami,
o ktdrych mowa w art. 318 ust. 8 pkt 1-3 ustawy

- nalezy ponizej zlozyé ogwiadezenie o wykonywaniu zajeé zarobkowyeh na rzeez okreslonych

podimiotdw i wskazad ich zakres.
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W przypadku zaznaczenia przez osoby inne ni% kandydaci na czonkéw Rady Przejrzystodel
i czionkowie Rady Przejrzystoded, ze zachodzg okelicznosei ckreslone w att. 318 ust. § ustawy,
natezy ponizej opisad¢ powigzania branzowe, w szozegdlnodel przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnigie powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklarach, kidrej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.
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Jestem $wiadomy/éwiadoma odpowiedzialnosel karnej za zlozenie Talszywego odwiadezenia.

PO w"‘" l"J (:?
w»:'“"»!}. 1Ty »
23 lipea 20251, Warszawa T KW“‘«A LO
data i miejscowodé rozenia deklaracii) (podpis osoby sktadajace] deklaracje)

IYCIE 7 RAKIEM
FUNDATIA GREOLDGICZNA

AOTAE, O1-404 Warszawa
&7 KRS 000324583
M, 3RRRBATEI0N000
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2. Czest Il - Uwagi
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyinej AOTMIT

Uwagi

Uwagi do
catosci
dokumentu

Fundacja Zycie z Rakiem od lat wspiera osoby zmagajace sie z
chorebami nowotworowymi, w tym pacjentow hematoonkologicznych
chorujacych na chioniaki. W swojej codziennej pracy nie tylko
towarzyszymy chorym i ich bliskim w frudnych momentach, ale takze
edukujemy i robimy co w naszej mocy, aby polscy pacjenci mieli
dostep do nowoczeshych metod leczenia. VWierzymy bowiem, ze
kazdy pacjent zastuguje na szanse, a te szanse daje medycyna, ktéra
nie stoi w miejscu. Taka szansa stoi teraz przed czeécig pacjentow z
chioniakiem rozianym z duzych komarek B (DLBCL), pierwotnym
chioniakiem $rédpiersia (PMBCL) oraz chioniakiem grudkowym
stopnia 3B (FL3B), u kidrych standardowe leczenie nie przynosi
oczekiwanych rezultatow,

W sytuagji, kiedy choroba nawraca lub okazuje sie opora na
stosowang terapie, a kolejne linia leczenia systemowego nie sg
skuteczne, kluczowe staje sie zapewnienie dostepu do nowoczesnych
i bezpiecznych opcji terapeutycznych. Jedng z nich jest terapia liso-cel
- nowoczesna forma leczenia oparta na technologii CAR-T, ktéra
wyrdznia sie unikalnym profilem bezpieczenstwa. Liso-cel jest
wskazany dla pacjentéw, ktérzy przeszli co najmniej dwie linie
leczenia systemowego i nadal zmagajg sig z aktywng choroba, W
badaniach klinicznych wykazano, ze terapia ta moze prowadzi¢ do
catkowitej remisji u zhacznego odsetka pacjentéw, a czas przezycia
bez progresji choroby jest istothie wydtuzony. Co szczegdlnie istotne,
liso-cel charakteryzuje sie korzystnym profilem bezpieczetistwa. W
pordwnaniu z innymi terapiami opartymi na technologii CAR-T, ryzyko
wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych, takich jak zespot
uwalniania cytokin (CRS) czy neurotoksycznosc, jest istotnie nizsze.
W praktyce oznacza to mnigjsze ryzyko powiktan, rzadszg
konieczno$é hospitalizacji na oddziatach intensywnej terapii oraz
wicksze mozliwosci leczenia w trybie ambulatoryjnym. To wazne
zardéwno z perspektywy pacjenta, jak i systemu ochrony zdrowia.

Apelujemy zatem o zapewnienie dostepu do terapii liso-cel dla
pacjentéw z DLBCL., PMBCL i FL3B po dwdch [ub wigcej liniach
leczenia, Dla wielu z nich fo ostatnia nadzieja na 2ycie bez strachu, z
perspektywa na przysztoéé. Jako Fundacja, ktdra kazdegoe dnia
towarzyszy pacjentom w ich trudnej codziennoéci, widzimy, jak bardzo
potrzebujg tej szansy. Bardzo liczymy na to, ze Ministerstwo Zcrowia
dostrzeze ich potrzeby i umozliwi refundacje omawianej terapii.

* Umozliwiajacy identyfikacle fragmentu analizy, do kidrego odnosza sig wniesione uwagl; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.
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3. Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdzistu, . ;

tabeli, wykrasu, Uwagl ;
strony)

* Umpzliwiajacy icentyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwags; nie dolyczy w przypadku uwag :
ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziah, .
tabeli, wykrasu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmantu analizy, do kidrego cdnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
egodinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadezen ze $rodkow publicznych

Numer®

{rozdziaty, .
tabeli, Uwagi

wykrasu,
strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnos! sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnyeh.
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Klauzula informacyjna o przetwarzanin danych osobowych

Informacja dotyczqea przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Buropejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawic ochrony osoéb fizycznych w zwiszku 2z
przetwarzaniem danych osobowych { w sprawie swobodnego przeplywu takich danych otaz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz Urz, UE L 127
23.05.2018, sir. 2 oraz Dz, Urz, UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastgpujgce informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowvch jest Agencja Oceny Technologii Medycznych 1
Taryfikacii z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dzialajgca
ne podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 ., o §wiadezendach opieki zdrowotnej
finansowanych ze drodkoéw publicznych (Dz. U, z 2024 r,, poz. 146.), identyfikowana
Numerem. Identyfikacji Podatkowe] (NIP): 5252347183 i Numerem Rejestru Jednostel
Gospodarki Narodowej (REGON);140278400, adres e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl, tel.
22 101 46 00;

administrator wyznaczy! Inspekiora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowad sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazaty w pkt 1 lub drogg mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby skiadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnodci przetwarzania okreslony w art, 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, ;.
niezbednodci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art, 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadezeniach opieki zdrowotne]j finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,, poz. 146.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajgeym z art, 31s ustawy z dnia 27 sierpuia 2004 r. o $wiadezeniach
opieki zdrowolnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U, 22024 1., poz. 146.);
informujemy, e podane preez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie damych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne do
dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku oséb sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniern tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji,

informujemy, i przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostgpniane podmiotom, ktore uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powietzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku

danych osobowych zawartych w DPB, sktadangj przy zgtaszaniu uwag do upublicznione]
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;
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Agencii (arl. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadezeniach opieki
zdrowotne] finansowanych ze drodkéw publicziych (Dz. U. 22024 1., poz. 146.);

9 informujemy, iz posiade Pani/Pan prawo dostgpu do tredei swoich danych oscbowych,
prawo do ich sprostowanta, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przysluguje Pani/Pamy w zwigzlu 2 art. 17ust. 3 1it, b i d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o kidrym
mowa w art, 20 RODO, na podstawle art, 21 RODO prawe do sprzeciwu, wobec
przgtwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ugt. 1 lit, ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1.
o $wiadezeniach opieki zdrowotng] finansowanych ze érodkow publicznyeh (Dz. U, z 2024
r., poz. 146.);

11 informpjemy, iz Pani/Pana dane osobowe beds przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacii wystgpowania lub braku powigzania branzowego, a nastgphie
przez ezas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujges w Agenei
Qcéeny Technologii Medyeznych 1 Taryfikacii Instrukcjg kancelaryjng 1 Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt

12) Informujenyy, iz przystuguje Pani/Panu prawo waiesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO,

13 informmgjemy, 12 Pani/Pana  dane osobowe nie bedg przetwarzane wo sposéb
zavtomatyzowany 1 nie beda podlegaly zantomatyzowanemu podejmowaniu decyzii, wiym
profilowaniu.

14) informujemy, 1z Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do pafistwa
trzeciego/organizacil migdzynaradowej.
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