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Formularz zglaszania uwag do
opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz Podmiotu Odpowiedzialnego'

Formularz zglaszania uwag do opracowania AOTMIT:

Numer: |DAS.422.2.3.2025

Ocena zasadnoSci wigczenia produktu leczniczege Hemlibra (emicizamab)
do modulu programu polityki zdrowotnej ,,Narodowy Program Leczenia Cherych
Tytuk: |na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028” we wskazaniu
dla pacjentow z cigzkg lub umiarkowang postacig hemofilii A bez inhibitora,
wraz ze wskazaniem kryteriéw wiaczenia (w przypadku zasadnodci wigczenia).

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pki 1) naleiy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgd# przesiaé 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 przeslanie uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanvm podpisem
elektronicznym Deklaracjq o Powiqzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o kidrej mowa w art. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dzialalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 . poz. 57, 1123, 1234
i1703).

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie
Informacji Publicznegj (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po upywie tego
terminu nie bedq rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowych beda publikowane

w BIP AOTMiT.

1. Czgdé¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPBY — do wypehnienia w przypadku
uwag do opracowania Agencji
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' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow. Srodkdw spozywezych specjainega przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)

? zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnsj finansowanych ze srodkéw publiczrych (Dz. U, z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skiadajgcej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imig (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL osoby skiadajgcej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nic posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:
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Imi¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej

A
9
deklaracje:

4. Tmie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacei deklaracie:
2 Pneg ZPi) a ) ACe] 1€

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba skladajgca deklaracje
pozostaje we wspOlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich

urodzenia oraz obywatelstwo:



B. Powoéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)
kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci;
czlonek Rady Przejrzystodci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zloZenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udziat;
osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (D7 U. 7 2024
r, poz. 146), zwanej dalej ,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien
przyjecia zlecenia;
osoba, o ktore] mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci,
¥ osoba, o ktorej] mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.
C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wladciwe)
Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego maizonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstgpnego w linii prosiej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciw:
X nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy:;
zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, {j.:
1} pelnienie funkeji czionka organdw spélki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjainego przeznaczenia Zywieniowego,

wyrobem medycznyn;

ra

pelnienie funkcji czionka organu spélki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacych dzialalno§¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia uslug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub
refundacjg leku, Sroedka spoZywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

s/

W \my

X



wyrobu medycznego;

l 3) petnienie funkcji czionka organéw spodldzielni, stowarzyszen Iub fundacji

prowadzacych dziatalnogé, o ktorej mowa w pkt 11 2;

! 4) posiadanie akeji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é, o
ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatéw w spoldziclniach prowadzacych dzialalnodé,

o ktorej mowa w pkt 1 i 2;

71

5) prowadzenic dzialalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktdrym mowa w pkt 112;

i 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych mna podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ushig zarzgdczych, umowy zlecenia, umowy o dzicto lub inncj umowy
o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt 1-3, przy
jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na

rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

1)  zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

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

— nalezy ponizej zlozy¢ oSwiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz

okreslonych podmiotow i wskazac ich zakres. \
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W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
1 czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8
ustawy, naleZy poniZzej opisal powigzania branzowe, w szczegblnoSci przez wskazanie
podmiotu, zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej
dotyczy powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

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

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

Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego o$wiadczenia.
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(data 1 miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej deklaracjg)
2. Czesé ll - Uwagi
1)} Uwagi ogdlne do opracowania AOTMIT

Numer* .
{rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Emicizumab jest lekiem podawanym podskoérnie, ktéry pozwala utrzymac
poziom krzepnigcia na statym poziomie, ograniczy¢ wylewy oraz jest
podawany duzo rzadziej niz dotychczasowy standard leczenia — np. co 2 lub
4 tygodnie. To szansa na samodzielnos¢ oraz zycie bez bélu dla najbardziej
potrzebujgcych pacjentéw dorostych. Lek jest stosowany od lat w krajach
europejskich, w Polsce nadal nie jest dostepny dia dorostych pacijentéw,
ktérzy spetniajg rygorystyczne kryteria kwalifikacji — m.in. cierpig na liczne
krwawienia mimo prowadzonej profilaktyki, nie majg dostepu do zyt lub
cierpig na wspdlisiniejace choroby, uniemoziiwiajace stosowanie leczenia
dozylnego.

M&j maz choruje na cigzka postaé hemofilii A niepowiklang inhibitorem.
Obecnie zmaga sig z regularnymi wylewami, ma uszkodzone stawy
skokowe, przykurcze w fokciach, nie widzi na jedno oko, ma znieksztatcone
zebra oraz kregostup. To wszystko dodatkowo doprowadzilo do depresii,
zaburzen lgkowych, fobii spolecznej. Dzi$ jest osobg niepeinosprawng,
uzalezniona od pomocy innych.

W imieniu swoim, meza oraz wszystkich dorostych pacijentéw z ciezka lub
umiarkowang hemofilig A apelujemy o wigczenie do modutu programu
polityki zdrowotnej pn. ,Narodowy pogram leczenia chorych na hemofilig i
pokrewne skazy krwotoczne na lata 2024-2028" produktu leczniczego
Hemlibra (emicizumab) dla pacjentéw z cigzka lub umiarkowang postacig
hemofilii A bez inhibitora, wraz z wskazaniem kryteriéw wigczenia.

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.

2) Uwagi do analiz Podmiotu Odpowiedzialnego
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* '
(rozdziatu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

i
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Numer® .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umoztiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer* i
{rozdziatu, tabeti, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyezy w przypadku uwag
ogdinych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia 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. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,RODO™),
przedstawiam, nastgpujace informacje:

D

2)

3)

4)

5)

6)

7

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajgea na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sterpnmia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,, poz. 146),
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
skontaktowaC si¢ 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 zwigzany z weryfikacja wystgpowania lub
braku wystgpowania konfliktu intereséw osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spehiony jest warunek legalnosci przetwarzania okreSlony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypehienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r, poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadezeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 ., poz. 146);
informujemy, zc podanc przcz Pania/Pana danc osobowc przctwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby skladajgcej DPB. W przypadku oséb skladajgcych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nicopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

mmformujemy, 1z Pani/Pana dane osobowe bedg udostepniane podmiotom, ktore
uprawnione sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, kiérym
Administrator powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy.
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie
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informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2024 r., poz. 146);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do treSci swoich danych osobowyeh,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO
prawo do usunigcia 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 $wiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2024 1., poz. 146),

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbgdny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powiagzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajagcy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z
obowiazujaca w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja
kancelaryjng i Jednolitym Rzeczowym Wykazem AKk(;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jc$li Pani/Pana zdanicm, przctwarzanic danych osobowych Pani/Pana - narusza przcpisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nic bedy przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany 1 nie bedg podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w
tym profilowaniu,

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie begdg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowej.



