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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.423.1.27.2025

Abecma (idekabtagen wikleucel) w ramach programu lekowego ,,Leczenie chorych

Tytul: na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnor¢cznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiScie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgd? przeslaé¢ na adres siedziby
Agencji za poSrednictwem operatora pocztowego 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 przeslanie wwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjq o Powigzaniach Branzowych za pomocq elekironicznej skrzynki
podawczej, o ktdrej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
zialalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. UL z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
i 1703).
Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuleiynie
Informacji Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego
terminu nie bedq rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowvch bedg publikowane
w BIP AOTMIT.

1. Cz¢8¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB) — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

AGENCIA
OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
| TARYFIKACII

24 -07- 2025

Sekretariat Glowny

In. z kontrwpl. ........

- m.___._._...A.___fiffffﬁiﬁf_fffﬁﬁfﬁféﬁff
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH
A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz oso6b z nig zwigzanych

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

gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraZobywatelstwo:

2. Imig¢ (imiona) 1 nazwisko matzonki/malzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imig (imiona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajace;

deklaracje:

4. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i migejsca ich

urodzenia oraz obywatelstwo:
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B. Powdéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)
kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do skladu Rady Przejrzystosci;
cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czionka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial;
osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146), zwanej dalej ,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien
przyjecia zlecenia;
osoba, o ktdrej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci,

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

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wilasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstgpnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

X\ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

1) pelnienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyrobem medycznym,

2) pelnienie funkeji czfonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
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przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych tub doradezych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medyoenego;

‘ 3) pelniente funkcji czlonka organéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacii

prowadzacych dziatalno$é, o kidrej mowa wpkt 11 2;

i 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spolkach handlowych prowadzacych
dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spoldzielniach

prowadzacych dziatalno$é, o ktdrej mowa w pkt 11 2;

i 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

9 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto ub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w
pkt 1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oéwiadczenia o wykonywaniu zaje¢
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania

ich zakresy,

W przypadku;

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznogci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2)  wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zajgé=zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o S$wiadczenie ustug zarzadczych, umowy
zlecenia, umowy o dzielo Iub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z
podmiotami, o kiorych mowa w art. 31s ust. § pkt 1-3 ustawy

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

okreslonych podmiotéw i wskaza¢ ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czionkéw Rady Przejrzystodei
1 czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreSlone wart. 31s ust, 8
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ustawy, nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie
podmiotu, z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej
dotyczy powiazanie branzowe, zakresu wystepujgcego powiazania branzowego.

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

ot deopuan M

(data i miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)
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2. Czest Il = Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

wvkresu, strony)

Uwagi

Uwagi do
catosci
dokumentu

Na szpiczaka plazmocytowego zachorowatam w wieku 40 lat. Przez
wiele miesiecy szukatam pomocy — byltam badana, uspokajana,
odsytana. Styszatam, Ze to stres, ze wszystko jest w porzadku, ze mam
sie nie martwi¢. Mtoda, zdrowa... Wszyscy méwili, ze wygladam jak
pgczek w masle. Tymczasem we mnie rosto co$, co z kazdym dniem
odbierato mi sity do podejmowania codziennych aktywnosci.

W maju 2015 roku ustyszatam diagnoze, ktdrej nikt w tym wieku sie nie
spodziewa — zaawansowany, agresywny nowotwor kosci i szpiku,
czyli szpiczak mnogi. Jeszcze kilka prywatnych wizyt z nadziejg, ze to

ipomytka. Mieststy, nie bylo czasu-na oswojenie sig¢ z chorobg —

natychmiast poddano mnie agresywnej chemioterapii. | tak juz od 10 lat
zyje z chorobg, ktéra nie odpuszcza. Obecnie doswiadczam dsmego
nawrotu.

Przesztam wszystkie dostepne w Polsce linie leczenia —
immunomaodulatory, inhibitory proteasomu, przeciwgciala anty-CD38,
Dla pacjentow takich jak ja — po tzw. potrojnej ekspozycji — nie ma
juz refundowanych opcji terapeutycznych. Mediana przezycia w tej
grupie wynosi ponizej 13 miesiecy. Dlatego z nadzieja patrzymy na
terapie CAR-T -—idecabtagene vicleucel.

To laeczenie, kidre moze przetamad opormnose choroby. Badania
kliniczne wykazaty, e jednorazowe podanie ide-cel trzykrotnie wydiuza
czas wolny od progresji choroby w pordwnaniu ze standardowymi
terapiami. 71% pacjentéw odpowiada na leczenie, a u 39% uzyskuje
sie catkowitg remisje. Co réwnie wazne — terapia ma korzystny profil
bezpieczenstwa, a dziatania niepozadane sg rzadkie i dobrze
kontrolowane.

Dia mnie ide-cel to nie tylko leczenie -— to szansa na zycie. Apeluje z
catego serca: nie pozwdicie nam, pacientom ze szpiczakiem opornym
na leczenie, zostaé bez wyjscia. Terapia CAR-T jest juz refundowana
w innych wskazaniach hematologicznych. Teraz czas na szpiczaka.,

* Umo‘zliwiéjacy identyfikacjg fragmentu analizy, do kidrego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoinych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer®

(rozdziatu, tabeli, |

wykresu, strony)

Uwagi
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
>
,‘_\\

* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

wykresu, strony)

Uwagi

* Umotzliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosi sie 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

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 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, nastg¢pujgce informacje:

1Y)

2)

3)

4)

5)

6)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczy! Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres
naszej siedziby wskazany w pkt 1 [ub droga mailows iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajgcej DPB;

informujemy, 1z przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, 1z podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystgpowania powiazania branzowego
osoby skiadajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;
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7) informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. fRODO;

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktore
uprawnione s3 do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym
Administrator powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy.
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, skladamej przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, bgeda one upubliczniane w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z
2024 1., poz. 146);,

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO
prawo do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych =ze S$rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

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

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

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany 1 nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w
tym profilowaniu.

14) informujemy, 1z Pani/Pana dane osobowe nie bedg ‘przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;j.
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