
 

 

 
 

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
i analiz wnioskodawcy1  

 

Numer: OT.423.1.3.2025 

 

Uplizna 
-10: 

G36.0) 

i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00- Agencji 
za  listopada 
2012 r.  

kwalifikowanym podpisem elektronicznym 
o 
w art. 16 ust. 1a ustawy z 

m.). 

rozpatrywane. 

w BIP AOTMiT2. 
1. - 3   przypadku 

uwag do analizy weryfikacyjnej 

 
1 

  
2 zgodnie z 
poz. 146 z  
3 

 



 2  

 

gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

daty i miejsca ich 
urodzenia oraz obywatelstwo:
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  okres 

od  

 

 

Dz. U. z 2024 r., poz. 146), 

 

 

 

 

 

 

  

 

  

 
1) 

 

  
2) 

 

  
3) 

 

  
4) 
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6)

o

1

ich zakresu.

W przypadku: 

1)

2)

na

o . 31s ust. 8 pkt 1 3 ustawy 

i art. 31s ust. 8 ustawy, 
podmiotu, 

z
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2.  Uwagi 

1)  

Numer* 

strony) 
Uwagi 

projekt programu 
lekowego 

 
LECZENIE 

SPEKTRUM 

WZROKOWYCH I 
RDZENIA 

(NMOSD) (ICD-10: 
G36.0) str. 81-83 

 
 

lekowego.  

badaniach klinicznych, ani w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) 
 

 
Uzasadnienie: Wg ChPL (punkt 4.3) jedynym przeciwwskazaniem do stosowania 
satralizumabu jest 

natomiast w przypadku 

tej terapii: 
 w tym aktywne 

 
 

lekowym B.138.FM, tj.: 

Do leczenia satralizumabem 
 

 

- oparte na aktualnych kryteriach 
diagnostycznych; 

-AQP4; 

 

aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL); 

 

antykoncepcji. 

 
 

 

4,5, 6 (
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programu lekowego. 
 

 
 

 
1)  

a)  

 

o minimum 2 pkt. 
 

b)  

 
 

 
 

leczenia. 
 

  

w  

 
2) Uwagi do analiz wnioskodawcy 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

  

  

 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 
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c. 
 

Numer* 
tabeli, 

wykresu, strony) 
Uwagi 
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych 

przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB 

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 
2016/679 
z 
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 

 

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych 
i -032), 

 
zdrowotn
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; 

2) 

 
3) 

 
4) 

tj. c, 23 

ze  
5) 

m.); 
6) 

o 
do 

do 
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji; 

7) 
 

8) 

dan
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o 
 

zm.); 
9) 

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania; 
10) 

mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec 
przetwarzany
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 

 
(Dz. U. z 2024 r., poz. 14  

11) 
do 
a 
w Agencji O
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt; 

12) 
- narusza przepisy 

 
13) 

profilowaniu. 
14) 

 


