Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyijnej Agencji Oceny Technolagu Medyecznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawey'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.423.1.75.2024

Wniosek o objgcie refundacjg produktu leczniczego Ocrevus (ocrelizumabum)
Tytual:| wramach programu lekowego B.29 ,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane
(ICD-10: G35)~

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracig o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgd? przestaé na adres siedziby
Agencji za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniv art. 3 pkt 12 ustawy z dnia
23 listopada 2012 r. — Prawo pocziowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne Jest
rowniez przestanie uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elekironicznym Deklaracjq o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktdrej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2003 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
i1703).

Uwagi mozna zglaszaé 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 Dekiaracja o Powigzaniach Branzowych beda publikowane
w BIP AOTMiT>.

1. Cze¢é 1 - Deklaracja o Powigzaniach Braniowych (DPB)® — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej.
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DEKLARACJIA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A, Drane osoby skliadajgeef deklaracje oraz 036h 2 nig zwigeanych

1. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data 1 miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Dominika Jolanta Czarnota-Szalicowsks

2. Imi¢ (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby skladajacej deklaracie:

3. Imig (imiona) i nazwisko wstgpnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej
deklaracje:

4. Imig (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajgcej deklaracje:

3. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, 7 ktérymi osoba skladajaca deklaracie
pozosiaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelsiwo:

B. Powéd zlozenia | wskazanie okresu, za jaki jest skindana dekiaracja ¢ powiszaniach

braniowych (zaznaczyé wlasciwe):

2 kandydat na cztonka Rady Przejrzystodei za okres 3 lat poprzedzajacych dziea zlozenia
dekdaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystodci;

™ czdonek Rady Przejrzystodei przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystodci za okres

od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
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Przejrzystodei, do dnia poprzedzajgeego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktdrym
bierze udzial;

osoba, o ki6rej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z
2022 1. poz. 2561, zpbin. zm.), zwanej dalej ,ustaws”, za okres jednego roku
poprzedzajgeego dzieh przyjecia zlecenia;

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

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

dziefl zgloszenia uwag,

C. O$wiadezenie (zaznaczy¢ wiasciwe)

Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osdb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyeiu:

M nie zachodza okolicznodei okreslone w art. 315 ust. 8 ustawy;

i zachodzg okolicznodei okredlone w art, 31s ust. 8 ustawy, tj.:

I

1) petnienie funkcji czlonka organéw spélki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) pelnienie funkcji czfonka organu spélki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzgeych dzialalnoéé gospodarcrg w zakresie Swiadczenia
ustug  prawnych, marketingowych lub doradezych zwigzanych =z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg leku, drodika spozywezego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) pehienie funkcji czonka organéw spdldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalno$é, o ktdre] mowa w pkt 112;

4) posiadanic akcji lub wudzialéw w spélkach handlowych prowadzacych
dzialalnodé, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoidzielniach

prowadzacych dziatalnosdé, o kiorej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzenie dziatalnosei gospodarczej w zakresie, o ktdrym mowa w pkt 11 2;




r 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w
pkt 1-3, przy jednoczesnym braku ziozenia oswiadczenia o wykonywaniu
zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o S$wiadczenie ushug zarzadezych, umowy
zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawarte] z
podmiotami, o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

— nalezy ponizej ztozyé oéwiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz

okreslonych podmiotéw i wskazaé ich zakres.

Przedstawienie sytuacji oséb chorych na SM w Polsce oraz dziatan Polskiego Towarzystwa
Stwardnienia Rozsianego z okazji Swiatowego Dnia SM dla pracownikéw firmy Novartis

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystodci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznoéci okreslone wart. 31s ust. 8
ustawy, nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegOlnodci przez wskazanie
podmiotu, zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, kidrej
dotyczy powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajgcej deklaracje)
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2. Czesc li - Uwagi
1. Uwagi ogdine do analizy weryfikacyijne] AOTMIT

Numear®
(rozdziahy, tabali,
wykresu, strony)

Uwagi

Ocrevus (okrelizumab) jest lekiem o wysokie] skutecznodci w zakresie
hamowania aktywnosci Klinicznej | radiclogicznej stwardnienia rozsianego.
Schemat dawkowania (raz na 6 miesigey) jest postrzegany przez
pacjentow jako wygodny i pozwalsjgey nie mysle¢ na co dzien o chorobie.
Lek jest refundowany w ramach programu lekowego juz od kikku lat,
poczgtkowo tylko u 0séb z PPMS i w ramach i linii leczenia u 0sdb z
RRMS. Od lipca 2023 roku jest dostepny réwnieZ jako lek plerwszego
wyboru (w | linii leczenia). Jest preparatem, kiéry rekemenduje sig
zwiaszeza pacientom z duzg akivwnodcig choroby, réwniez na samym jej
poczatku. Z obserwacji Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego
wynika jednak, Zze forma podania leku w postaci wlewu bywa probiemem
dia wielu placowek, ktbre wezednie] prowadzity wylgcznie leczenie w
ramach { linii. Pacjenci sg informowani, 2e okrelizumab nie moze zostad im
zaproponowany, poniewaz placéwka nie ma odpowiednich warunkow
lokalowych do podania leku {sali podan), a co za tym idzie réwniez pompy
infuzyjnej i przeszkolonago w tym zakresie personelu. Jestedmy zdania, Ze
poszerzenie refundacji o forme podskorng leku, przetozy sig na jege
wigksza dostepnosé, szcregdinie w mniejszych osrodkach. Takze duze
placowki widza korzy&é w tym zakresie — wiekszg oszozednosé czasu
personely medycznego | mozliwoéé podawania leku w ramach poradni, rie
jak dotychozas — w ramach oddzisiu szpitainego. Podanie podskérme,
trwajgce ok. 10 min, jest naszym zdaniem dobrg alternatywsg dla ok. 2
godzinnego wlewu i moZze poprawi¢ komfort pacjentdw.

* Umozliwigigey identyfixacje fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie doiyczy
w przypadku uwag ogdinych.

3. Czesé Il - Uwagi do analiz wnioskodawey
a. Uwagi do analizy Kinicznej

Numer®
{rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagh

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

ogdlnych.




b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer* )
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, sirony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlnych.
D). A~
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Klauzuia informacyjna o preetwarzaniv danych osobowych

informacia dotyezaca przetwarzania danych osobowych zawariych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w gprawie ochrony oséb fizyermych w  zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych 1 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 04032021, str. 35) (dalej: ,RODO™),
przedstawiam, nastgpuiace informacje:

Ly

2)

3)

4

3)

6)

7

8)

administratorem danych oscbowych jest Agencja Oceny Technologii Medyeznych
i Taryfikacji z siedzibg 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 érodkéw publicznych (Dz. U, z 2022 r., poz. 2561 z
poin. zm.), identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (WNIP): 5252347183 i
Numerem Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (RIZGON): 140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé sig w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres
naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailows iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystgpowania lub
braku wystepowania konflikiu intereséw osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem,
gdyz spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢
RODO, ). niezbgdnodci wypelnienia obowigzka prawnego wynikajgcego z art. 31s ust. 8,
8a, 8c, 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, o $wiadezeniach opieki zdrowotne;
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U, z 2022 1., poz. 2561 z pé7n. zm.);
informujenyy, iz podanie przez Panig/Pana danych oscbowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561
z pdzn. zm.),

informujemy, e podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciit
o ptzepisy prawa. Podanic danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku oséb sldadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjne] Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletyme Informacii Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje sie na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére

uprawnione sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktdrym
Administrator powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawarte] umowy.




—8-=

W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zgtaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z
2022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

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

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b1 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 podstawa przetwarzania Pani/Pana
danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 1. o swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. 22022 r.,, poz. 2561 z p6zn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
anastgpnie przez czas wynikajgcy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z
obowigzujgcg w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja
kancelaryjng i 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 rozporzgdzenia RODQO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bgdg przetwarzane w sposdb
zautomatyzowany i nie begdg podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w
tym profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji miedzynarodowej.
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