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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: |0T.423.1.80.2024

Omjjara (momelotynib) w programie lekowym: B.81. Leczenie chorych na

Tytuk: nowotwory mieloproliferacyjne Ph (-) (ICD-10: D45, D47.1)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracig o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz 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 2025 r. poz. 366). Dopuszczalne jest réwniez przesianie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwaliftkowanym podpisem elektronicznym Deklaracig
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1557 z pézn. zm.).

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 Deklaracja o Powigzaniach Branzowych beda publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Cze¢s¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypehienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej
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' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zyw:emowega oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.)

zgodme z art. 371s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146 z pdzn. zm.)



~2-.
'DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRAN_Z'O‘W_YCH

: -:' A Dane osoby sklada]qcej deklaracjg oraz osob z nla zwlqzamch

%9 1 Imu; (lmlona) i nazwmko oraz numer PESEL osoby sldadaj gcej deklarac_u,, aw przypadku
gdy osoba ta me posmda numeru PESEL data i mlej sce _](,] urodzenia oraz nbywatelstwo

ALEKSANDRA RUDNICKA_ |

ml"_ (1m10na) i nazw1sko oraz numer PES]“L osob z k‘coryml osoba %kladajqca dekhraqe '

aje we wspélnym pozycm. a Je/ell nie posiadajg numeru PESEL — dat\’ i micjsca ich
';urodzema oraz obywatelstvvo 3 IR



B Powod zlozema i wskazame okresu, zZa ]akl jest skladana deklarac]a 0 pownqzamach
i branzowych (zaznaczyc w{asmwe) ' . o o

‘__kandydat na cz%onka Rady Przejrzystosm za okres 3 lat poprzedzajqcych dz1en zlozema

_ _eklaracﬁ przed powolamem do skladu Rady Przejrzystosm

' ."":b 'rze udzmI

"czionek Rady Przejrzystosm przed kazdym poswdzemem Rady Przejrzyst0501 za okres: _ _
o od dnla Ziozema ostatmej deklarac;l tym Jako kandydata ha czlonka Rady::.'_--';'.' .
' _Przejrzystoscl do dma poprzedzajqcego posmdzeme Rady Przejrzystosm W ktorymﬁf'-' RN

soba o ktorej mowa w art 315 ust. 12 ustawy 2 dma 27 swrpma 2004 . o sw1adczen1ach_: R

= op1ek1 zdrowotnej ﬁnansowanych 7€ srodkow pubhcznych (Dz U. z 2024 1. poz 146),_ '- 1l

. : --zwaneJ dalej ,,ustawq , za okres Jednego roku poprzedzega,cego dzmn przyjqua zlecema, :

;_dzmn p051edzen1a Rady Przejrzystosm e

.osoba, o ktérej mowa W art 315 ust 23 ustawy, za okres Jednego roku poprzedzajqcego

' '=_-dz1en zg%oszema uwag

' C 0sw1adczeme (zaznaczyc Wlasawe)

" _Wst&;pnego W 11n11 prosteJ oraz osoby/osob Z ktoryml pozostajeg we WSpolnym pozycm

_':ﬁ ?. me' zachodzq okohcznosc:l okreslone W art 3 1s ust 8 ustawy,

: ‘.hodzar okohcznosm okrcslone w art 3 ls ust 8 ustawy, f_]

pr7edsu;b1orcy p1 owadzqcych dz1alalnosc gospodarczq w zakresw Wytwarzama B
lub obrotu leklem srodjﬂem spozywczym spec;alnego przez;naczema:. '

B o zyw1en10wego wyrobern medycznym

2). pelmeme funkcjl czionka Organu Spolkz handlowej lub przedstawwleh .
przedsmbwrcy prowadéqcych daa%alnosc gospodarczq w Zaklesw swmdczema_

ushlg prawnych marketmgowch Iub doradczych zw1qzanych z Wytwarzamem B

'r_'osoba, 0 ktorej mowa w art 313 ust 15 ustawy, za okres Jednego roku poprzedza;a,cegot e

:'. W_stosunku do miie, mo;ego malzonka/mOJeJ malzonkl mOJego zstc;pnego, LT

__:-:.; '1) pehneme funkcp czlonka organow spoﬂq handlowej lub przedstaw1c1ela



LAl

obrotem 1ub refundacm leku srodka spozywczego spec;alnego przeznaczema :

zywmmowego Wyrobu medycznego

o _::3) pelmeme funkql cz%onka organow spoldzwlm stowarzyszen lub fundacp_ _ -.

prowadzqcych dzmlalnosc 0 ktoreJ mowa w pkt 11 2

=4) p051adame akcp lub udZLaiow W spoikach handlowych prowadza,cych' '

prowadzqcych dz1a1a1nosc 0 ktorej mowa w pkt 1 i 2

vi: naczema ze n‘ : 'zachodzq 0k01107nosc1 okreslone w art 3 ls ust 8 ustawy, oraz

e ) ktoryCh mowa W art 31s ust 8 pkt 1—3 ustawy

__podm1ot0w1wskazac 1ch zakres L
. ';-NIE DOTYCZY

= -W przypadku zaznaozema przez osoby 1nne n1z kandyda01 na czlonkow Rddy Przejrzystosm
i cz_&tonkoww Rady Przejrzystosm 7e zachodzq okolicznodci okreslonc W art 3 ls ust. 8 uslawy,--_
nalez":'k pomzej oplsac pow1azan1a branzowe W szczegolnosm przez Wskazamc podmmtu'

dmalalnosc, 0 ktorej mowa W pkt 1 i 2 oraz udz1alow w spoldzwlmach_'_.f'

[ :5):p.1fowad2f:nie dzia*a'lﬂof”?i ;gospoda'rﬂczcj w .zam‘sie.,_ _Q_kt.érym_lhio'wa w .pktj;;x;i'z; e

".:__'56) wykonywame zaJe;c zarobkowych na podstaw1e stosunku pracy,_umowy'_-'_'

S _o sw1adozen1e uslug zarzqdczych umowy zlecema, -umowy o dmelo lub 1nnej S

5 "umowy 0 podobnym oharakterze zawartej zpodmmtaml 0 ktorych mowawpkt_'__'}_ P
3--:przy Jednoczesnym braku zlozema osmadczema o wykonywanlu zaje;cf‘_"._‘;”- EERRER N

o _'35-zarobkowych na rzecz okreslonych podm10tow oraz braku Wskazamd L

_Wykonywama przez osobc; albo osoby Wskazane w deklaracp zaj@c zarobkowych_ S
_:'._'-na podstame stosunku p1acy, umowy o swmdczeme uslug zarzqdczych umowy zlecema L

.'__:.'umowy 0 dzw%o lub 1nnej umowy o podobnym charakterze zawarte] z podm1otam1
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z ktdorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

NIE DOTYCZY

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

Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.
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(data i miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej deklaracje)



2.-: Czesc II - Uwagl

)y wagl ogolne do anallzy weryﬂkacyjnej AOTMIT

e (rozdzm%u tabeh

Numer o

Uwagl

wykresu, strony) | '

ok
s ‘-mog’fby byc stosowany t-ch

. leczenia, €zego najlepszym: przyk%adem ;est hematoonkolgia,” dostep

S Mletoﬂbroza “zwana w+okn|en|em szplku fo - rzadka choroba|

B i nowotworowa szp|ku kostnego Na mleloflbroze mozna zachorowacw LR

'kazdym WIeku Najczescnej jest . d|agnozowana uosodb po 5Q. roku O

" izZycia, przy ezym szczyt zachorowar przypada na 6:i 7 dekade zyc;a CRE

© o Jednak u okoto 10%: chorych mleloflbroze rozpoznaje sie. przed 45
- -:'.---'_-ﬁ'rokrem;_"yC|a Mleioﬂbroza W rownym stopnlu dotyka mezczyzn | o

'-"'_-.-}:".3_szp|ku u kazdego paqenta moze obJaW|ac sug W rozny sposob VV o
| przypadku . 70%: chorych nastepwe ‘nasilone  widknienie - SZpIku
;-_L"Wchzas obserWUJe SIQ przede Wszystk|m:p.ostepu" 3ce. os%ab eme |

voh i |ch rokowanla
: @.__moze zmlenl"

ve i unlemozllw1ajq |

R __funkqonowanle zarowno pacjenta, jakl i jego: rodznny Ponadto
. stwarzajg zagrozenle-'przefadowama organizmu zelazem, co.powoduje| =
troby. ¢zy nerek. Co' wazne,- momelotymb
R rych z. ryzykl-em posrednlm -1, co niejest. .
- |w.tym momencie mozliwe w ramach programu: Iekowego Da’roby tol
. |szanse tej grupie . _pacjentéw . na wdrozenie .leczenia’ juz.nal

zenia  serca,

wczesnfejszym ‘etapie ‘choroby. W doble postepulqcej personahzacp o

paqentow Z mleloﬁbroza do - HOWGJ opcp terapeutycznej Jest kolejnq  " L




|szans3 na przed’ruzenle Zycia, dlatego refundaCJa momelotymbu jest
‘ bardzo przez nich oczeklwana '

: o Umozhma;qcy |dentyf'kaCJF; fragmentu andlizy, do ktorego odnoszq SIQ wmeslone uwag| nie dotyczy_
W przypadku uwag ogélnych - _ .

'*:ﬁ-i_.‘:_z) ’Uwagi do"a‘na’liz wnios'kbdaW6Y
i '_*_-‘_;-?a Uwagl do analnzy klmlcznej

Numer* A e i
(rozdmam tabeli, | e e e Uwagi e
Spwykresu, strony) | T S

* Umozllwmjacy Identyf' kaqe fragmentu anahzy, do ktorego odnom SIQ uwaga n|e dotyczy w przypadku uwag '
ogélnych _ . . _ _ . iy '

Uwagl do anallzy ekonomlcznej

';:* Umozllwlajacy_ "entyflkaq@ fragmentu anahzy, do ktorego odn03| s;g uwaga nie dotyczy w przypadku uwag
::ogo]nych

: Uwagl do a'nallzy wplywu na budzet podmiotu zobowmzanego do
i flnansowama swnadczen ze srodkow publlcznych -

vliwigjacy identyfikacie fragmentu analizy, do Ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag




. Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osohowych

o Informac}a_ cloprzai;:a prZetWa'r_z'anié danych osobowych 'za'\ff\.{a'_rt'v'_c_h.w D_P'B

Zgodme z art‘ 13 ust 1 1 ust 2 rozporzqdzema Parlamentu Europejskmgo i Rady (UE)'_:' :

zasadniony 1ﬁtéres 0 ktérym mowaw art 6 ust 1 ht f RODO

2016/679 7 27 kw1etn1a 2016 1. - w. sprawie . ochrony 086b - fizycznych ‘w zw1q,zku:' S

y przetwarzamem danych osobowych i w spraw1e swobodnego przeplywu tak1ch danych oraz SEDS RS
uchylenia _dyrektywy 95/46/WE (Dz Urz UE L 119 Z 04, 05 2016, str, 1, DZ Urz UE L 127'_;--'.'_ : :_
:'tr:z"oraz Dz Urz. UEL 74z04 03 2021 str. 35) (dalej ,,RODO”) przedstaw1am

:mformujemy, iz Pam/Pana dane osobowe be;da udost@pmane podmlotom, ktore uprawmone'f.'? e

.+ sadoich otrzymama na podstaw1e przepisdw prawa [ub podmiotom; ktorym Administrator * h

:pow1erzy1 przetwarzanie danych osobowych na podsta\me zawartej umowy, W plzypadku‘ = TR
_'danych osobowych zawartych w DPB, sk&adanej pizy zgiaszamu uwag do upubhczmonej A




= G

analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. 2 2024 r., poz. 146 z pozm.
zm.);

9) info)rmujemy, 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. bid 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. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicziiych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146 z pdzn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujgcg
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 bedg 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;j.
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