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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: [OT.423.1.78.2024

Wniosek o obje¢cie refundacja produktu leczniczego Briumvi (ublituksymab)
Tytul: | w ramach programu lekowego B.29 ,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane
(ICD-10: G35)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgezaie podpisang Deklaraciq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdZ przestaé 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 przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektroniczaym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcyeh zadania publiczne (Dz. U. 2 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane, ool : R o . . _ S

UWAGA! Zotoszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach BranZowvch bedg publikowane
w BIP AOTMITE.

1. Cze§¢ T - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® - do wypehienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;.

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 mafa 2011 r. o refundagii lekéw, Srodkdw spozywezych specjainego przeznaczenia
2ywioniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2023 1., poz. 826 z pbn. zm.)

¥ zgodnfe z art. 31s ust. 23 ustawy o é$wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze srodkéw publicznysh (Dz. U, z 20221,
poz. 2561 z péén. zm.)
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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 sktadajacej deklaracje, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data 1 miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Monika Aleksandra Lada-

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

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

3. Imie (imiona} i nazwisko wstgpnego/wstgpnych w linii prostej osoby skiadajacej

deklaracjg:
] :
.......................................................................
...............................................................................................................
...............................................................................................................
........................................... b e e e e e et

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

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba skladajagca deklaracie
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i migjsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

P

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

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

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

B. Powod zloZenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe):

-

-

kandydat na cztonka Rady Przejrzystodci za okres 3 lat poprzedzajacych dzief zlozZenia
deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci;

czionek Rady Przejrzystodci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zloZzenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady
Przejrzystoéci, do dnia poprzedzajacego posiedzenic Rady Przejrzystosci, w ktérym
bierze udzial;

osoba, o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,
7 pdn. zm.), zwanej dalej ,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien
przyjecia zlecenia;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzief posiedzenia Rady Przejrzystosei;

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

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wilasciwe)

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

nie zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy;

I zachodza okolicznogci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

r 1) pelnienie funkcji czlonka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela

przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania




iw 2)

[ 3)

g
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lub obrotu lekiem, §$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyrobem medycznym;

pelnienie funkcji czlonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnoéé gos.pbdarcza{ w zakresie swiadczenia
uslug  prawnych, marketingowych lub doradezych zwigzanych =z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego;

pelienie funkcji czltonka organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalno$¢, o ktdrej mowa w pkt 11 2;

posiadanie akcji lub udzialéw w spolkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatdéw w spdidzielniach

prowadzacych dzialalno$¢, o ktdrej mowa w pkt 11 2;

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

i 6)

W przypadku:

wykonywanie zajeé zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ushug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub inngj
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozZenia odwiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreSlonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

1) zaznaczenia, Ze nie zachodzg okoliczno$ci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2)  wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia,

umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,

o ktdrych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zajgé zarobkowych na rzecz okre§lonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

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

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

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




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

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkdédw Rady Przejrzystosci
i czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznoéci okreslone w art, 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegdlnodci przez wskazanie podmiotu,
z ktoérym istnicje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktdrej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujgcego powiazania branzowego.

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

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

Jestem §wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosei karnej za zlozenie falszywego oSwiadczenia,

Gdynl'a, 14 marca 2025 r, Signature Not Verified m
Dolkument podpisany irzez Monika fada

................................................ Data: 2025.03.14.14149:47 CET. ...

(data 1 miejscowoé¢ zlozenia deklaracji) {(podpis osoby skladajacej deklaracje)




2, Czesé Hl - Uwagi
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykrasu, strony)

Uwagi

Fundacja Stwardnienierozsiane.info, reprezentujac srodowisko
osob ze stwardnieniem rozsianym, wyraza poparcie dla objecia
refundacja kolejnej terapii w leczeniu SM — ublituksymabu.
Pacjenci powinni mie¢ dostep do leczenia dostosowanego do ich
indywidualnych potrzeb, uwzgledniajacego zaréwno postaé
choroby, jak i jej zaawansowanie. Ublituksymab to najnowsze
przeciwciato anty-CD20 zatwierdzone do leczenia stwardnienia
rozsianego. Jego wiaczenie do refundowanych terapii zwiekszytoby
mozliwosci leczenia, umozliwiajgc lekarzom dobdr najbardziej
optymalnej terapii dla kazdego pacjenta.

Korzysci wynikajgce ze stosowania tej terapii sg istotne i pozgdane.
lLek podaje sig co pot roku w osrodku leczenia SM, a po pierwsze;
dawce inicjujgcej kolejne infuzje trwajg godzine. Dla czesci
pacjentow wazne jest to, Ze nie musza pamietac o regularnym,
samodzielnym przyjmowaniu lekow.

Bezpieczenstwo i skutecznosé ublituksymabu oceniano w
badaniach klinicznych fazy 3 ULTIMATE |i Il. Terapia wykazata
wysokg skutecznosé, redukujac liczbe rzutow (1 rzut na 50
pacjento-iat), zmniejszajac liczbe nowych zmian w rezonansie
magnetycznym (ponad 96%) oraz znaczaco hamujac postep
niepetnosprawnosci.

Profil bezpieczenstwa ublituksymabu, w oparciu o chserwacje 5-
letnie, jest zgodny z innymi przeciwciatami anty-CD20.

Ostatnie lata przyniosty znaczng poprawe w zakresie opieki nad
osobami ze stwardnieniem rozsianym, szczegdlinie poprzez
udostepnienie nowych wysokoskutecznych lekdw juz od poczatku
leczenia. To niezwykle istotne, poniewaz SM jest diagnozowane
gtdwnie u osdb miodych, ktére chcg realizowaé swoje plany
zawodowe i osobiste. Optymalne leczenie, dobrane przez
specjaliste z uwzglednieniem wszystkich aspektow zycia pacjenta,
daje szanse na spowolnienie lub zatrzymanie postepu choroby oraz
diuzsze zycie bez niepetnosprawnosci.

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wnlesicne uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.

3. Czesé lil - Uwagi do analiz whnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej




Numer*
{rozdziatu, tabell,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktéreg'o odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnyech,
b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wplywu na budzet podmioctu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer®
{rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwlajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdblnych,
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 wvst. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UF)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b 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. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastgpujace informacje:

1}

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $éwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U, z 2022 r., poz. 2561 z p&zn.
zm.), identyfikowana Numerem I[dentyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowe; (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm. gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem,
gdyz spetniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okre§lony 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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U, z 2022 1., poz. 2561 z pdzn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwiazane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561
z pb7zn. 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 wystgpowania lub braku wystgpowania powiazania branzowego
osoby sktadajgcej DPB. W przypadku osob skladajgcych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

mformujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art, 6 ust. 1 lit. fRODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgdg udostgpniane podmiotom, ktdre uprawnione

sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
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danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznione]
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencii (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 1., poz. 2561 z pdin.
zm.);

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. b1 d RODO prawo
do usunigeia 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. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 1. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2022 1., poz. 2561 z pozn. zm.);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beds przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisdéw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujacg
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg 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 rozporzadzenia RODO;

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

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

Signature Not Veri,i_'iﬁii.-;__

Dokument podpisany#rzez Monika Eada
Data: 2025.03.14 1501:09 CET









