Formularz zglaszania wwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji
i analiz woioskodawey'

Formularz zglaszania uwag do anatizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: OT.423.1.58 2024

%Wniosek o obiecie refundacjy leku Litfulo (ritiecitinid) w ramach programu
Tymh!ie}s:cawegoz JLeczenie choryeh z cigzka postacig lysienia plackowatego (ICD-10:
iLﬁE)” |

Lhwagi (pkt 2} wroz 2 wypelniong 1 wlasnorgcznie podpisarg Dekiaracig o Powigzanioch
Brantowych (pkt 1) nalezy zloiyé osobiseie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medyemych
i Taryfikacji, ul. Preeskok 2, 00-032 Warszawa, bydé preesiad na adres siedzidy Agencyf
21 posrednictwem operatora pocziowego w rozumieniu arl, 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. - Prawo pocziowe (Dz. U,z 2023 r. poz. 1640). Dopusscralpe jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypelniong 1 podpisang kwallfikowanym podpisem elektronicznym Deklaracio
o Powigzaniach Branzowych za pomocqg elektroniczne] skrayeki podawezej, o ktorej mowa
woart, 16 ust. la ustawy zdnia 17 hiego 2005 v, o informatyzoci deialalnoesel podmiotow
reafizujgeveh zadania publicene (Dz. U, z 2023 . poz. 37, 1123, 123471 1703).

Uwagi mozna sglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Bluletynie [nformacyi
Publicznej (BIP). Uhwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terming nie bedy
rozprywane.

UWAGA! Zeloszone wwagi | Deklaracia_o Powigzaniach Brenzowyeh beda publikowane
w BIP AQIMIT.

@

i, Czedé | -Dekiaracja o Powiazaniach Branzowych (DPBY - do wypelnienia w przypadiu
uwag do analizy weryfikacyjnej

T ryodnie ¢ art, 35 ust. 4 ustawy 2 doda 12 mafs 2011 1 o refundacll lekdw, Srodkdw spozywerych specisinege przsznacsenia
Zywieniowego orez wyrobdw medyexnyeh (Dz. U. 2 2024 1, poz. §30)

z zgodple 2 art. 31s ost. 23 irslawy o Swiadezeniach opleil sdrowotng] inansowanyeh ze Srodkow publlcenych (. U, 2 2024 r,
poz. 146 z pddn zin )
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DEKLARACIA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A, Dane osoby skiadajgee deklaracie oraz 086 2 nig avwigzanych

1. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osohy sidadajnce) dellaracie, a w przypadku,
gdy oseba ta nie posiada numery PESEL - data { migjsee jof urodzenia oraz obywatelstwo:

Dagmara Samselska §

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

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

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

2. Trmie (imiona) | nazwisko matzonki/mationka osoby sktadajacej deklaracie:

3. I'mie (imiona) 1 nazwisko wstepnego/wetepnych w linii proste] osoby skiadajace) dekiarac]g:

4, Tmie (imiong) i nazwisko zstepnego/zstepnych w tinii proste] osoby skladajnes) deldaracie:

5 Tmie (imionk) § nazwisko oraz numer PESEL 0sab, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracie
pozostale we wspdlnym pozyciu, a jeseli nie posindejy nomeny PESEL - daty | migjsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B, Powdd zhozenis | wekaranie okresn, 22 jaki jest sitadena deldaracin o powinzaninch

brawkowyeh (zaznaczyd whadciwe)

™ kandydat na eztonka Rady Przejrzvstosel za okres 3 lat poprzedrajacyeh deien sozenda

deklaraci; preed powolanien do skiadu Rady Praejraystoded;

I calonele Rady Przejraystodel przed kazdym posiedzeniem Rady Praejrzystoéci za olres
od dnja  zlofenia ostatnie] deldaraeii, w tym jako kandvdatn va czlonka Rady
Przejreystodel, do duin poprzedzajncego posiedzenie Rady Frzejrzystoded, w ktdrvim
Bierze udzia;

™ osoba, oktore) mowa wart. 315 ust. 12 ustawy 2z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadezeniach
opieki zdrowotne] finansowanyeh ze Srodidw publicznych (D U, 2 2024 1, poz. 146),
zwane| dale] ustawa”, za okres jednego roku popreadzajgcego duted prayjecia zlecenia,

" osoba, o kidre) mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego rokn poprzedzalgcego

deieh posiedzenia Rady Pragjraystosei;
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W osoba, o kidre] mowa w art, 315 ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien zgioszenia uwag.
C. Oéwiadezenie {zaznaczy¢ whasciwe)

Oéwiadezam, ze w stosunku do mnie, mojego malZonka/moje} matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z kiorymi pozostaje we wspdlinym poZyciu:

¥ nie zachodzg okolicznosel okredione w art. 315 ust. 8 ustawy,
I zachodzg okolicznosct okredlone w art. 31s ust. 8 ustawy, 1.
e 1) petnienie funkcji czlonka organdw spotki handlowej lub nrzedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnodé gospodarcza w zakresie wytwarzania
b obroty lekiem, $rodkiem spozywezym  specialnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

™ 2) pelnienie funkcji czionka organu spofki handiowej lub przedstawiciela
przedsighbiorey prowadzgcych dziatalno$é gospodarczy w zakresie Swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradezych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundaciy leky, $rodka spozywezego specialnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego,

™ 3) pelnienic funkeji czlonka organdw spéldzielni, stowarzyszen lub fundagji

prowadzgeyeh dziatalnodt, o ktoref mowaw pkt 11 2;

I~ 4) posiadanie akcji lub udzialow w spétkach handlowych prowadzacych
dziatalnedé, o kidre] mowa w pkt 11 2, oraz udzlatéw w spdidzielniach

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

5) prowadzenie dziatalnoel gospodarcze] w zakresie, o ktdrym mowa wpkt 112,

™ 6y wykonywanie zajgé zarobkowych na pedstawie stosunku pracy, umowy
o swiadezenie ustug zarzgdezyeh, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o padobnyin charakterze zawarte] z podmiotami, o kidrych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia odwiadezenia o wykonywaniu zajgd
zarobkowych na rzecz okreflonych podmiotdw oraz braku wskazania

ich zakresu,

W praypadiku:
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1)  zaznaczenia, ze ni¢ zachodzg okolicznodel okreslone w art. 315 ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobe albe osoby wskazane w deklaracji zajeé zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o fwiadczenie ustug zarzgdezych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innegl umowy o podobnym charaiterze zawarte] z podmiotami,
0 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 13 ustawy

~ nalezy ponizej zozy¢ oswiadezenie o wykonywaniu zajg¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wslkazad ich zakres.

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

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przeirzysiosci
i cztonkowie Rady Pregirzystoici, 2e zachodzg okolicznodel okre§ione w art, 315 ust. 8 ustawy,
nalezy ponize] opisaé powigzania branzowe, w szczegOinodct przez wskazanie podmioty,
zktérym istnigje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktorej dotycay
powiazanie braniowe, zakresu wystepujgeego powigzania branZowego.

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

Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedziainoscl karnej za zozenie falszywego oswiadczenia,

$23.01.2025 r. Warszaws
Pragmara Samselska
Prezes Zarzgdu
AMICUS Fundaeja fuszezyey | L2

: ) .
Y j wad ANy ‘_Z’Jm#ﬁ R A ——
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2. Czesd ll -~ Uwagi

1) Uwagi ogoine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Mumer®
frozdziall, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

Strona 84

Rozdziat 10

| tysienie plackowate, znane rdwniel jako alopecia areata, jest nrzewlekia
‘chorobag skdry, kidra prowadzi do powstawania okraglych, wylysiafych
plackéw na skérze glowy i innych owlosionyeh czgéciach ciafa,

‘Choeiaz doktadna prayezyna fysienia plackowatego nie jest w netni poznana,
|uwaza sig, ze ma ono podtoze autoimmunologiczne, co oznacza, ke uklad
odpornodciowy blednie atakuje zdrowe mieszki wiosowe, prowadzye do ioh
uszkodzania, a w konsekwengji do wypadania wiosdw.

Leczenle fysienie plackowatego moie obeimowadl terapie miejscowe |
systernowe, majace na celu stymulacje wzrostu wlosdw | hamowanle
procesy autoimmunologicznegoe. W plerwszym rzucie pacjenci czgsto
otrzymujs cyklosporyne, kidra jest starym lekiem, szeroko stosowanym w
I madycynie, stosowanym dorainie, o wysokia] toksycznofcl | wymagajgce]
monitorowania,

Tymczasem wytyczne Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego ¢ 2023
roku méwia o tym, by w przypadku leczenia tysienia plackowatego, w
 plerwsze] kolejnodel stosowaé najbardzie] skuteczns leczenie ~ inhibitorami |
JAK. Taka terapia jest ritlecytynib, kidry nie tylko jest plerwszym, ;
celowanym leczeniem tysiania piackowatego, ale rownlez ma udowodniony
skutecznedd | berpieczenstwe. '

Dadatkown, polscy paclenct uczestniczacy w badaniu Kinlezrym nad tym
lekiem potwierdzili wysoky shutecznodé terapii | potrzebe jei dostgpnode!
dia pacjentow,

Paciend 2 tysieniem plackowatym ceekala na moiliwes leczenia swojej
choroby nowoczesnymi lekaml, daigoymi szanse na powrdt do normalnego
FAVHER

Do Fundacit AMICUS, ktdra wspisra pacientdw z chorobami
autoimmunoiogicznymi, w tym z tuszezyes, AZS, tystaniem plackowstym,
zptaszajy sie paclencl ze swoimi historiami choroby. To dia nas waine, zeby
im pomdac, diatego nrowadzimy grupe wsparcia na Facebookl,
organizujemy webinary, prowadzimy edukacje. Choielloysmy, by pacjenc
mieli rdwniez dostep do nowocrasnego, celowanego leczenia, dlatego
prosimy o uwzglednianie glosu pagjentéw przy podejmaowaniu decyz]l ws.
dostepu pacientow z tysieniem plackowatym do ritlecytynibu.
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu anallzy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagh mie dolyczy
w przypadky uwag egbinych

2} Uwag! do analiz wnjoskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej
Numer*

(roedziaty, tebel, Uwagi
wykresu, strony}

&
* Umozliwiajacy dentyfikacie fragmentu analizy, do Ktdrego odnosi sig uwaga; nie dofyczy w przypadiu uwag
agdinych

. Uwagi do analizy ekonomiczne]

|

Mumer' ,
| (rozdzialu, tabel, Uwagi
wykrasy, strony)

* Umoziiwinjgey identyfikacie fragmentu analizy, do Kérego odnosi sie uwaga, nie dotyczy w przypadky uwag
agdlnych.

¢. Uwagl do anatizy wolywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania dwiadczen ze drodikdw publicanych

Numer
(rozdziaty, tabeli, Liweagi
wykresu, strony)

» U?’mizgwiaja{:y identyfikacie fragmanty anailzy, do Kdrege odnosi sle uwaga, nis dotyozy w przypadku uwag
pgdinyoh,

d.  Uwagt do anaiizy racionalizacyjne]

Numer* | “ |
| {rozdziaty, tabeli, | Uwagi
wykrest, strony) |

{

* Umncliwiajacy identyfikacly fragmentu anafizy, do kidrego odnosi sl uwags, nie dotyczy w preypadki uway
agdlinyeh.
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Klauzula informacyina o prretwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osohowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 1. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniom danych osobowych I w sprawie swobodnego przepiywu takich danveh oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz, Urz. UEL 127
23 05.2018 ste. 2 oraz Dz, Urz, UEL 74 2 04.03,2021, str. 35) {(dalej: ,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informagie:

1) admimistratorem danych osobowych jest Agencgja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacii = siedziba w Warszawie, przy ul, Przeskok Z (kod pocztowy: 00-032},
dziataigoa na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadezeniach opieki
zdrowotne] finansowanych ze drodkdw publicznych (Dz. U z 2024 r, poz 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacii Podatkowej (NIP): 5252347183 1 Numerem
Rejestra  Jednostek  Gospodarkd  Narodowe] (REGON}:140278400, adres  e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00,

2) administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moie Pant /Pan
skontaktowad sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailows iod@aotm.gov pl;

3) cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacia wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osobyy skiadajgee] DPB,

4y informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek Jegalnodei przetwarzania okredlony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
. niezbednosel wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31sust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotngj finansowanych
ze srodkdw publicanych (Dz. Ul z 2024 1, poz. 146),

5) informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 318 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o Swiadczeniach
opieki zdrowotng) finansowanych ze srodkdw publiczayeh (Dz. U 2 2024 v, poz. 146);

6y informujemy, Ze podane przezr Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych preepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacli wystepowania fub braku wystepowania powigzania branzowego
psoby skladajace DPB. W przypadku osob skladajgcych DPB prey zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyinel Agencji. brak podania danyeh bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biwletynie Informacji Publiczne] Agencii;

7y informujemy, 1z przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje sie na prawnie
uzasadniony interes, o ktbrym mowa w art. 6 ust. 1 lit. FRODO;

8} informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, kidre uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmictom, kidrym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawarte] umowy. W przypadku
danych osobowyceh zawartych w DPB, skdadanel przy zglaszaniu uwag do upublicznionel
analizy weryfikacyine] Agengji, beds one upubliczniane w Biuletynie Informacii Publicznej
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Agencii (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, o swiadezeniach opiek:
zdrowotne] finansowanych ze drodkoéw publicanych (Dz. U. 22024 r, poz. 146);

9y informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tredei 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 1d RODO prawo
do usuniecia danych osobowyeh, prawe do przenoszenia danych osobowych, o kiorym
mowa w art, 20 RODO, na podstawie art, 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osohowych, gdyz podstawg nrzetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art, 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1.
o éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkbw publicznych
{0z, U 22024 r, poz 146);

| 1)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez 0zas niezbedny
do preeprowadzenia  weryfikacii  wystgpowania Jub  braku powigzania braniowego,
a nasteptie przez czas wynikajacy z przepisdw o archiwizacii oraz zgodnie z obowiazuiaca
w Agencii Oceny Technologhi Medyczaych i Taryfikacji Instrukejg kencelaryjng
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt

12) Informuiemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczZeo,
jesH Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przevisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, 1%z Pani/Pana dane osobowe nie bedy przetwarzane w 8§p0sob
zautomatyzowany i nie beda nodiegaly zautomaty zowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniv.

14) informujemy, iz Pami/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do  paistwa
trzeciego/organizac)i miedzynarodowe].
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