I OrHFHiArz Zgiaszania uwag do
analizy wervfikacyinej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT 423 1. 752024

Whiosek o objecie refundacja produktu leczniczego Ocrevus (ocrelizumabum)
Tytuk: |w ramach programu lekowego B.29 _Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane
(ICD-10: G35)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong | wlasnorgczaie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ziozyc esobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medyczinych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przestac 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 rowniez przesianie
uwag wraz z wypeiniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracja
o Powigzaniach Branizowych za pomocg elekironicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zeloszone uwagi i Deklaracja ¢ Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMiT?.

1. Czeé¢ I - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;.
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* zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z poin. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnsj finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,

poz. 2561 z pbzn. zm.}



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. FAl€ 0SODY SKfagajgce] dekiaracj¢ oraz osob z nig zwigzanych

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

Malina Wieczorek—Pawlak_

2. Imi¢ (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajgcej deklaracje:

3. Imie (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacei
deklaracje:

NS

. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osob, z ktérymi osoba skladajgca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach

branzowych (zaznaczy¢ whasciwe):
kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do skiadu Rady Przejrzystosci,
cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozZenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczionka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w kiorym
bierze udzial;
osoba, o kidrej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,
zpozn. zm.), zwanej dalej ,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecia zlecenia;

5 osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
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¥ osoba, o ktdrej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dziefi zgloszenia nuwag
C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wiasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

W nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

| zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:
I 1) pelnienie funkcji czlonka organdéw spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnosc gospodarcza w zakresie wviwarzaniz
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zZywieniowego, wyrobem medycznym;

r 2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pelnienie funkcji cztonka organdéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktdrej mowa w pkt 11 2;

[ 4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych
dziafalnos¢. o ktére] mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialéw w spéidzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;

I~ 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o Swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajec
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania
ich zakresu.

W przypadku:




1)  zaznaczenia, ze nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, craz

2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ushig zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przeirzvstodci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczeg6lnosci przez wskazanie podmiotu,
zktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, Zakresu wysi¢pujacego powiazania Dranzowesge.

(data i miejscowos¢ zlozenia deklaracji) 7)‘6dpis osoby skladajacej deklaracje)



2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*®
{rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony}

Uwagi

Fundacja SM-walcz o siebie powstala w roku 2016 i od tego czasu
aktywnie bierze udziat w edukacji oséb zyjgcych ze stwardnieniem
rozsianym, ich bliskich i calego spoleczenstwa, wspdlpracuje ze
srodowiskiem medycznym oraz podejmuje owocny dialog z
osobami odpowiedzialnymi za ksztaltowanie opieki zdrowotnej w
Polsce w obszarze neurologii i leczenia SM.

Na stwardnienie rozsiane choruje w Polsce okolo 45-50 tys. osob.
SM moze wystgpi¢ w kazdym wieku, jednak pierwsze objawy
choroby pojawiajg si¢ zwykle miedzy 20. a 40. rokiem zycia.
PoniewaZ choroba jest zwykle diagnozowana w miodym wieku, u
progu zycia spolecznego, rodzinnego i zawodowego ogromnie
wazne staje si¢ zapewnienie choremu dostepu do optymainej terapii
iak najwczesniej po otrzymaniu diagnozy, co pozwoli zachowaé jak
najlepszy stan zdrowia jak najdiuzej.

Sytuacja pacjentéw chorujgcych na stwardnienie rozsiane w Polsce
na przestrzeni ostatnich lat bardzo istotnie sie poprawia — obecnie
nie tylko lekarze majg duzy wachlarz opcji terapeutycznych, rowniez
tych wysokoskutecznych, ale przede wszystkim pacjenci moga
wspdidecydowac o wyborze terapii najbardziej odpowiadajgcej ich
potrzebom leczenia, uwzgledniajac trybo zycia i pracy.

Majgc na uwadze powyzsze wyrazamy pelne poparcie dla
udostepnienia osobom zyjgcym z SM leku ocrelizumab w formie
podania podskémego, co stanowic¢ bedzie oczekiwane poszerzenie
zakresu dostepnych opcji leczenia — dla dobra pacjentow, ale tez
personelu medycznego i calego systemu opieki nad chorymi.

Analizujgc dane kiiniczne i opinie ekspertéw warto jest podkreslic
kilka istotnych korzysci:

1. Wyniki badania OCARINA Il wskazuja, ze leczenie
okrelizumabem w formie podania podskomego calkowicie
hamuje aktywnos¢ choroby co widoczne jest w ocenie
klinicznej i radiologicznej. Profil bezpieczenstwa
okrelizumabu w formie podskémej jest poréwnywalny do
aktualnie dostepnej formy dozyinej. Okrelizumab w formie
wstrzyknie¢ podskémych stanowi wiec skuteczng i
bezpieczng opcje terapeutyczng dla pacjentéw z RRMS oraz
PPMS.

2. Dostegp do podskémej formy podania okrelizumabu pozwoli
na skrocenie czasu trwania podania leku do okolo 10 minut,
w przypadku aktualnie dostepnej postaci dozylnej czas
podania to okolo 2 godziny. Refundacja okrelizumabu w
formie podskémej w leczeniu RRMS i PPMS pozwoli na
zastosowanie mniej inwazyjnej formy podania i skrocenie

czasu podania leku co wplynie na komfort oséb chorychi

=



umozliwi przyjecie wigkszej liczby pacjentéw w tym samym
czasie.

3. Finansowanie okrelizumabu do podan podskémych daje
mozliwosc optymalizacji leczenia stwardnienia rozsianego,
poprzez skrocenie czasu pracy (zwiaszcza pielegniarek) i
zwolnienie miejsca w gabinecie zabiegowym, kidre mogg by¢
wykorzystane w leczeniu dodatkowych pacjentow.
Optymalizacja leczenia jest szczegdlnie istotne w
wojewodztwach, w kidrych pacjenci czekajg na wigczenie do
programu B.29.

Reprezentujgc srodowisko 0sob chorych na SM wyrazamy wielkg
nadzieje na uwzglednienie naszego glosu i podjgcie pozytywnej
decyzji, co stanowi¢ bedzie kolejny wazny krok na drodze
zapewnienia pacjentom optymainego leczenia, z korzyscig rowniez
dla personelu medycznego.

* Umozliwigjgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag oadinych.

3. Czesé lll - Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer® )
{rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* UmoZiiwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego cdnosi sie uwaga; nle dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wpltywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych

Numer* .
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony})

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.



Kiauzula INTOrMacyiNa O DIZETWarzanii Ganvin 05055Wet

informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPE

Ceodme = @t 13 wst. 11 ust. 2 rozporzagdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
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. UEL 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODG”), przedstawiam,
nastepujgce informacje:

1)

2)

3)

4)

3)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r, poz. 2561 z pozn.
zm.), 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 wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystgpowania fub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby skiadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem,
gdyz spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony wart. 6 ust. 1 lit. cRODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2022 1., poz. 2561 z pdzn. zm ),

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. 0 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r,, poz. 2561
z pozn. zm.},

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktore uprawnione
sa do ich otrzvmania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom. ktérvm Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawarte] umowy. W przypadku




danych osobowych zawartych w DFB, sidadane] przy zgiaszaniu uwag G0 ubUBHCasvis
analizy weryfikacyinej Agencii, beda one upubliczniane w Biuietynie informacii Fubliczi=
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opis:
zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z poin.
zm.);

9} informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do 1ch Sprostowania, OZramczenia przetwarzania,

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawe
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu,
wobec przeiwarzanych 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 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U.
z 2022 r., poz. 2561 z pézn. zm.);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
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 rozporzadzenia RODO;

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

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;.




