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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:| 0T.423.1.27.2025

Tytuk Abecma (idekabtagen wikleucel) w ramach programu lekowego ,,Leczenie chorych
YUE| 2 szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjig o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqd? przestaé 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 wypelnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o0 Powigzaniach Branzowych za pomocyg elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

Uwagi mozina zglaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMiT?.

1. Cz¢é¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypehienia w przypadku

uwag do analizy weryfikacyjnej
[ AGENCIA

| TARYFIKACII

23 -07- 2025

Sekretariat Glowny

Ip. z kontrwpt, ........

OCENY TECHNOLOGI| MEDYCZNYCH

o e SO D

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spoZywezych specjalnego przeznaczena
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p62n. zm. ;)

2 zgodnie z art, 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada nuz?z’l_’%?} — data i migjsce jgj urodzenia praz
\ { ( "

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

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

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

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powéd ziozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wilasciwe)



—-3-

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajgcych dzien ztozenia
deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci;

czionek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzysto$ci za okres
od dnia zioZenia ostatniej deklaracji w tym jako kandydata na czionka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzysto$ci, w ktérym
bierze udziat;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzief przyjecia zlecenia;
osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

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

dzien zgloszenia uwag,.

C. O$wiadczenie (zaznaczy¢ wiasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
stepnego w linii prostej oraz osoby/osdb, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozyciu:

e

ie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

' zachodza okolicznoéci okre§lone w art. 31sust. 8 ustawy, tj.:

=

1) pelienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) peienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$é gospodarczg w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) pehienie funkcji czlonka organéw spéltdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 112;



—d—

I 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalno$é, o ktérej] mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatdw w spéldzielniach

prowadzacych dziatalno$¢, o kidrej mowa w pkt 112;

- 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o kt(')rym mowa w pkt 112;

I 6) wykonywanie zajeé .zarobkowyoh na podstawie stosunku pracy, umowy
0 éwiadozeni'e uslug zarzqdczych umowy zlécehia UMowy o dzielo Iub innej
' u;mowy 0 podobnym charakterze zawartej z podmlotaml 0 ktérych mowaw pkt
1-3, przy Jednoczesnym braku ziozema o§w1adczema o wykonywamu zajqé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmlotow oraz braku wskazama_
1ch zalcresu .

W przypadku'

. 1)  zaznaczenia, ze nie zachodzq okohcznosc1 okreslone W art 31s ust 8 ustawy, oraz _
| 2) Wykonywanla przez osobq albo osoby wskazane w deklarac_]l zajet zarobkowych
na, podstaw1e stosunku pracy, umowy 0 éwmdczeme ushug zarzqdczych umowy zlecema
umowy 0 dmeio lub mneJ umowy 0 podobnym chara.kterze zawartej Z podrmotanu
o ktérych mowa w art. 315 ust. 8 pkt 13 ustawy _ '
—nalezy ponlze_} zk)zyc 0§w1adozeme i} Wykonywamu za_]qc zarobkowych narzecz okreslonych

podmlotow i wskazac 1ch za.kres

ettt s wata et e e e E e et e e s ettt e e eeee s e e e et it aaae st enres
e
F e e e ey e r e e ey e e e e s et e e e et e e E g e e e Y g r e e e r et
................................................................................................................

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

W przypadku zaznaczema prezez osoby inne niz kandydac1 na cz}onkéw Rady Przejrzystosm_
i czlonkowie Rady PrzeJrzystosm #e zachodza olcol1cznoéc:1 okreélone w art. 315 ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa powigzania branzowe, w szczegé]noém przez wskazame podmiotu,

z ktérym istnieje powigzanie branzowe osoby wskazanej w deklaracp ktorej dotyczy
powigzanie branzowe zakresu Wystf;puja,cego powigzania branzowego :

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

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

Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiad czenia.
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2. Czesé ll - Uwagi

1) Uwagl ogolne do anahzy weryf kacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

: Uwagl

Celem leczenia sZp’icZaka jest wydtuzenie zycia pacjentowi
poprawa jakosci zycia. Mimo,iz w Polsce jest zapewmona bardzo

- | dobra dostepnosé lekéw refundowanych w 1 i 2linii leczenia
| szpiczaka istnieje nadal duza potrzeba zapewmenla nowych opcp
“|terapeutycznych.

Szczegoinie mekorzystne rokowame i ogranlczone mOZIIWOSCI

leczenia dotyczy chorych z opornoscig lub progresjg na wczesmejsze
Heczenie PI,IMID oraz przeciwciatem anty-CD38 tzw chorzy po

potrOJneJ ekspozycp Mediana czasu do progresji u tych chorych

|wynosi 3-b miesiecy, a mediana przezyc:la <13 miesigcy. -

Abecma to preparat CAR-T zawierajacy genetycznie .

zmodyflkowane limfocyty T pacjenta, stosowany w nawrotowym Iub
|opormym szplczaku plazmocytowym w3i kolejnej linii:leczenia u
: 3chorych po potréjnej ekspozyql Jest zarejestrowana przez: EMA w3
|1 kolejnych liniach leczenia u chorych z progresja szplczaka R :
o plazmocytowego iwczeéniejszg potréjng ekspozyqa na IMiD, Pl oraz
|anty-CD38. Stosowanie leku Abecma w 3 i kolejnych linjiach leczenia
| jest rekomendowane w wytycznych PGSZ NCCN —od 3 I|n|| leczenia
oraz IMWG od 4 |m|| Ieozema - S

* Umozliwiajgoy |dentyf|kacje fragmentu anallzy. do ktorego odnosza sug wmesmne uwag| n|e dotyczy
W przypadku uwag ogo[nych _ ) :

'2) Uwagx do analnz wmoskodawcy

a. Uwagi do anallzy klll‘llGZl’lEj

Numer
{rozdziaty, tabeli,
.wykrasu, strony)

 Uwagi

x Umozhmajqcy |dentyf|kacj¢ fragmentu anahzy, do ktorego odnosi 31@ uwaga nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych

b. Uwagi do analizy ekonomlcznej

‘Numer
(rozdziatu, tabsli,

wykresu, strony)

: '.Uw_agi




* Umozliwiajgey |dentyf|kaCJe fragmentu anallzy, do kiorego odnosi sig uwaga nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnyeh, -

¢. Uwagido anallzy wp#ywu na budzet podmlotu zobowmzanego do

finansowania swmdczen ze srodkow publlcznych

Numer” S S : _
(rozdziatu, tabeli, - o - Uwa_gl

-wykresu, strony)

# Umthw:ajqcy identyﬂkac;e fragmentu anallzy, do kiérego odn05| sne uwaga nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych . . i




-

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPE

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 oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UEL 127
23,05,2018, str. 2 oraz Dz. Urz UEL 74z 04 03. 2021 str. 35) (dale] ,,RODO”) przedstaw1am

nast@pu_]qce mformaqe

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

admm1stratorem danych osobowych Jest Agencga Oceny Technologn Medycznych _
i Taryfikacji z 31edz1bq w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),

dzialajaca na podstaWLe art 31 m ustawyz dnia 27 s1e1pn1a 2004 r.o sw1adczen1ach op1ek1

zdrowotnej fmansowanych ze $rodkéw publicznych . (Dz U. z.2024 r., poz. - 146),
1dentyf1k0wana Numerem Identyflkacjl Podatkowej (NIP) 5252347183 i Numerem
ReJestru Jednostek Gospodark1 Narodowe] (REGON) 140278400 adres e- mml
sekl‘etanat@aotm gov pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych Z ktorym ‘moze. Pam /Pan_

"skontaktawac sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych p1semme na adres naszej

s1ed21by wskazany w pkt 1 Tub drogq maﬂowz} 10d@aotm gov.pl; - S
cel przetwarzama danych osobowych jest zwigzany z weryflkach wystt;powanm lub braku _
Wyste;powama konfliktu interesow osoby skladzgqcej DPB : S
informujemy, iz przetwarzame Pam’Pana danych osobowych ]eSt zgodne 4 prawem gdyz

- spetniony jest waranek legalnosm przetwarzama okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,

t. mezqunoém wype/hucma. obow1qzku prawnego wymkajqcego z art 315 ust 8, 8a, 80, 23 _

-'ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o sw1adczemach 0p1el<:1 zdrowotneJ fmansowanych
ze Srodkéw pubhcznych (Dz, U. 22024 1., poz. 146); : : '

mformujemy, iz podame przez Pamq/Pana danyoh osobowyoh zw1qzane ]est wymog1em

ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. 0 éw1adczen1a,ch _
“opield zdrowotnej fmansowanych ze Srodkow pubhcznych (Dz. U.7z2024 ., poz 146); -

informujemy, ze podane przez Pamq/Pana dane osobowe przetwarzamy W oparcm
0 przepisy = prawa. ‘Podanie danych wymaganych przeplsarm prawa jest mezbe;dne
do dokonama weryflkac_u wyst@powama lub braku Wystqpowama pow1qzama branzowego
osoby skladajqcej DPB. W przypadku 036D sklada]qcych DPB przy zglaszamu uwag

do upubhczmone_] anallzy weryfﬂcacyjnej Agencji, brak podama danych bedzie skutkowa1 _

meopubllkowamem tych uwag w Biuletynie Informac_u PubhczneJ Agencii; _
informujemy, iz przy przetwarzanlu Pani/Pana Administrator nie powohl_]e Sig na prawnle
uzasadniony mteres o ktorym mowa w art, 6 ust, 1 lit. fRODO; .

mformu]emy, iz Pani/Pana dane osobowe be;dq udost@pmane podrmotom ktore uprawmone
s3 do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub _podmiotom, ktérym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstaw1e zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agenciji, b@dq one upubhczmane w Biuletynie Informacji Publiczne;
Agenciji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o éwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkdw publicznych (Dz. U. z 2024 ., poz. 146);




-

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do treéci swoich danych osobowych
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informmjemy, i nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d 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 podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art, 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 .
o . §wiadczeniach opieki zdrowotnej fmansowanych ze érodkéw pubhcznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146); '

ll)mformujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bc;dq przechowywane przez czas mesz?dny
do przeprowadzema Weryflkacp wysts;powama lub  braku powm}zama branzowego
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przeplséw 0 arChIWIZaCJl oraz zgodnie z obowmzu;mcq
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryflkacp InstrukCJa, kancelaryjna
i Jednohtym Rzeczowym Wykazem Akt; e

12) Infonnujemy, iz przyslugu]e PamfPanu prawo whiesienia skargl do organu nadzorczego _
 jesli Pani/Pana zdzniem, prze‘twa.rzame danych osobowych Pam/Pana narusza przeplsy
umjnego rozporzqdzema RODO : S

- 13) mformujemy, iz Pa.m/Pana dane osobowe hie quq przetwarzane w sposéb

zautomatyzowany inie b@dq podlegaiy zautomatyzowanemu pode}mowamu decyz_]l W tym
profﬂowamu E s - R i

14) informmjemy, 2 Pam/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa o

trzecuego/organmac_]l Iquzynarodowej IR _






