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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

DAS.423.1.2.2025

Whiosek o objecie refundacjg leku Hemlibra (emicizumab) w ramach programu
: | lekowego »Zapobieganie krwawienjom y pacjentéw z hemofilig A niepowiktang
inhibitorem czynnika VIII (ICD-10: D66)”

16 ust. la ustawy zdnig 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. 7 2023 r. Ppoz. 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 AOTMiT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMIT".

I. Czesé 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)* — do wypetnienia
W przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej
AGENCJA
OCENY TECHNOLOGI| MEDYCZNYCH
I TARYFIKAC|

06 -08- 2025

Sekretariat Gtéwny

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw Spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.) '

' zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2024
poz. 146)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracj¢ oraz 0sob z nig zwiazanych

[. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku
gdy osoba ta nie posndda numeru PESEL — data i lﬂle]SCt Jej urodzenia oraz obywatelstwo:

2. Imig (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

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

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:




B. Powéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczyé wiasciwe)

-

[

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do skiadu Rady Przejrzystosci;

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystoscei, w ktérym bierze udziat;
osoba, o ktérej mowa w art. 31sust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowot'nej finansowanych ze érodkéw publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146), zwanej
dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzier przyjecia zlecenia;

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres Jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystogci:

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

dzien zgloszenia uwag.

C. O$wiadczenie (zaznaczyé wiasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunky do mnie, mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz 0soby/0sdb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

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

& zachodza okolicznodci okre$lone wart. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

L 1) petnienie funkcji cztonka organow spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnosc gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem SpoZzywezym  specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

I~ 2) petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnogé gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug  prawnych, marketingowych  lub doradczych. zwigzanych 7z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg leku, $rodka Spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;



I~ 3) petnienie funkcji czlonka organéw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1 i 2;

- 4) posiadanie akcji lub udziatéow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatébw w spétdzielniach

prowadzgcych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1 12;

I 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11i2;

[ 6) wykonywanie zajgé zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w
pkt 1-3, przy jednoczesnym braku zfozenia oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢
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 zaje¢ zarobkowych na
podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto 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

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci i
cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczeg6lnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujgcego powigzania branzowego.



Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

05.68-Lol5 + g&dﬂmmv\,@&

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej deklaracjg¢)



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Hemofilia to skaza krwotoczna, ktéra charakteryzuje sie brakiem okreslonego
sktadnika krzepnigcia. W przypadku hemofili A jest to czynnik VIII,
a w przypadku hemofili B — czynnik IX. Choroba moze mie¢ rézng postac:
ciezkg, umiarkowang i tagodng. Chorzy z postacig ciezkg majg silng
sktonno$¢ do krwawien, najczesciej do stawdw. Leczenie profilaktyczne jest
niezbedne, by temu zapobiegac.

Emicizumab to lek, ktéry znaczaco poprawia jako$¢ zycia pacjentéw
z hemofilig A, minimalizujgc bol zwigzany z podaniami dozylnymi oraz
umozliwiajgc tatwiejsze i bardziej komfortowe leczenie w warunkach
domowych. Czestotliwo$é podazy jest ustalana przez lekarza — najczesciej
Jesttoraz na jeden, dwa lub cztery tygodnie. Ograniczenie liczby wktué i wizyt
w gabinetach lekarskich jest wazne dla wszystkich pacjentéw, ale ma
szczegolne znaczenie w przypadku dzieci, dla ktérych dotychczasowe
leczenie nierzadko wigze sie z traumatycznymi przezyciami.

Ponadto badania potwierdzity wysokg skuteczno$é emicizumabu w zakresie
redukcji krwawien, poprawy jakosci zycia pacjentdw i bezpieczenstwa
stosowania tego leczenia. Dane te zostaly opublikowane w czasopiémie,
"Research and Practices Thrombosis and Haemostasis" (Young i wsp., 2024).
Dotyczg zaréwno skuteczno$ci, akceptowalnego profilu bezpieczenstwa, jak
i pozytywnego wplywu na jako$¢ zycia, niezaleznie od wieku pacjenta,
cigzkosci choroby i statusu inhibitora czynnika VIII.

W listopadzie 2024 r. do Ministerstwa Zdrowia zostata ztozona petycja
rodzicow, krewnych oraz przyjaciét dzieci rodzin chorych na hemofilie
w sprawie udostepnienia tego leku dla wszystkich dzieci chorych na hemofilie
A w postaci ciezkiej od urodzenia do 18. roku zycia bez spetnienia
dodatkowych kryteriow. Petycja zostata podpisana przez ponad 100 tysiecy
0s0b. Fundacja Sanguis Hemofilia i Pokrewne Skazy Krwotoczne w imieniu
catego Srodowiska dzieci chorych na hemofilie z petnym przekonaniem
popiera udostepnienie terapii emicizumabem w ramach programu lekowego
»Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofiig A niepowiktang
inhibitorem czynnika VIl (ICD-10: D66)".

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer®
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze Srodkow publicznych

Numer®

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Inforfnacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. | i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku 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,
nastepujace informacje:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedziba 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 pézn. zm.),




2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

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 ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pxsemme na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby skfadajacej 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, tj.
niezbgdnosci wypetnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pdzn. zm.);

informujemy, Ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb sktadajagcych DPB przy zgtaszaniu 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 ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. fRODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznione;j
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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pdzn. zm.);

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. bi d RODO prawo

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
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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022

r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda przechowywane przez czas niezbedny do

przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nastepnie



przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i 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 rozporzadzenia RODO;

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

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