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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer| ,\WoK 4131.2.2026

Whniosek o objecie refundacjg leku Iqirvo (elafibranor) w ramach nowego
Tytul: | programu lekowego ,Leczenie pacjentow 2z pierwotnym zapaleniem drog
z6tciowych (PBC) (ICD-10: K74.3)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przesta¢ na adres siedziby
Agencji za posSrednictwem 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 wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem
elektronicznym Deklaracjq o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki
podawczej, o ktérej mowa w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234
i1703).

Uwagi mozna zglasza¢ 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 bedq publikowane
w BIP AOTMiT?.

1. Czes¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2026 r., poz. 253)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje oraz oséb z nia zwigzanych

1. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

SO —

2. Imie¢ (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

. Imi¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej
deklaraCJe;.

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imi¢ (1miona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd 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 zlozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

[ czlonek Rady Przejrzystosci 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 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024

r., poz. 146), zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien

przyjecia zlecenia;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
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osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

I zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

T
T2
r 3)
r 4)
-
r 6)
W przypadku:
1)
2)

pelienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia uslug prawnych,
marketingowych lub doradezych zwiazanych z wytwarzaniem, obrotem lub
refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego;

pelnienie funkcji czlonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji
prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

posiadanie akcji lub udzialéw w spdétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatdéw w spdldzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktérej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy
o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3, przy
jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na

rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o S$wiadczenie uslug zarzadczych, umowy

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

podmiotami, o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
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— nalezy ponizej zlozyé oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz
okreslonych podmiotéw i wskaza¢ ich zakres.

Nie dotyczy.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztlonkowie Rady Przejrzystoéci, ze zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8
ustawy, nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie
podmiotu, zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej
dotyczy powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

Nie dotyczy.

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

27.05.2026 Psarskie

(data i miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)
Signed by /
Podpisano przez:

Krystyna
Wechmann

Date / Data: 2026-
05-27 21:13




2, Czesé Il - Uwagi

1) Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Jako Federacja Stowarzyszen ,Amazonki” od lat dziatamy na rzecz zdrowia
kobiet, ich bezpieczenstwa, profilaktyki i réwnego dostgpu do
nowoczesnych terapii. Naszg misjg jest wspieranie kobiet w dbaniu o
wiasne zdrowie = nie tylko w obszarze onkologii, ale réwniez w zakresie
innych choréb. Do takich schorzen nalezy pierwotne zapalenie drég
zotciowych  (PBC), rzadka, przewlekta i postepujgca choroba
autoimmunologiczna, ktéra w okoto 90 procentach dotyka wiasnie kobiet,
gtéwnie po 40. roku zycia.

PBC rozwija sie skrycie, a jej pierwsze objawy — przewlekte zmeczenie oraz
uporczywy $wigd skoéry = sg niespecyficzne i czesto btednie przypisywane
innym przyczynom, takim jak menopauza, stres czy choroby
dermatologiczne. Z tego powodu kobiety przez diugi czas pozostajg bez
wiasciwej diagnozy, a choroba postepuje, prowadzac do cholestazy,
witdknienia, marskoséci, a ostatecznie niewydolnosci watroby. To schorzenie,
ktére odbiera energie, sen i mozliwos¢ normalnego funkcjonowania,
wptywajgc na zycie rodzinne, zawodowe i spoteczne.

Jako organizacja kobieca widzimy, jak wazne jest, aby zdrowie kobiet byto
traktowane catosciowo. Profilaktyka raka piersi jest kluczowa, ale réwnie
istotna jest troska o watrobe — narzad, ktérego choroby czesto rozwijajg sie
po cichu i sg wykrywane zbyt p6Zzno. Dodatkowo pacjentki/pacjenci z PBC
sg narazeni na ryzyko rozwoju raka watrobowokomoérkowego. Dlatego
zachecamy kobiety do regularnych badan, w tym USG watroby oraz panelu
préb watrobowych. W przypadku PBC szczegdlnie wazne sg oznaczenia
ALP i GGT, ktére moga wskazywac¢ na cholestaze i wymagajg konsultacji z
gastroenterologiem lub hepatologiem.

Obecnie refundowana terapia pierwszej linii — kwas ursodeoksycholowy —
jest skuteczna jedynie u okoto potowy pacjentek. Pozostata grupa kobiet
pozostaje bez realnych opcji terapeutycznych, mimo ze istniejg nowoczesne
leki drugiej linii, takie jak elafibranor, ktére moga spowolni¢ postep choroby
oraz zmniejszy¢ najbardziej ucigzliwe objawy, w tym $wiad i przewlekte
zmeczenie. To terapie, ktére realnie poprawiajg jakosS¢ zycia i pozwalajg
kobietom zachowa¢ aktywnos¢ zawodowa, spoteczng i rodzinna.

Jako organizacja zrzeszajgca pacjentki z rakiem piersi podkreslamy, ze
réwno$¢ w dostepie do leczenia jest fundamentem zdrowia publicznego.
Nasze dziatania edukacyjne dotycza jednak réznych nowotwordw,
szczegolnie tych, ktére czesto dajg przerzuty do innych narzgdéw, w tym
watroby, kosci czy mézgu.

Wiedzac, ze jest lek, ktory pozwala zmniejszy¢ dolegliwosci wynikajace z
choroby, a wiemy jak wazna jest jakoS¢ zycia w trakcie leczenia, apelujemy,
by nie pozostawia¢ kobiet z PBC bez skutecznego leczenia tylko dlatego,
ze ich choroba jest rzadka. Refundacja elafibranoru to nie tylko decyzja
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medyczna — to decyzja o godnosci, bezpieczenstwie i jakosci zycia tysiecy
kobiet w Polsce.

Dlatego apelujemy o objecie refundacjg elafibranoru w leczeniu PBC. To
krok, ktéry pozwoli kobietom zy¢ petniej, zdrowiej i bez niepotrzebnego
cierpienia. Zdrowie kobiet wymaga kompleksowego podejscia -
obejmujgcego zaréwno profilaktyke raka piersi, jak i chorob watroby, ktére
dotykajg je rownie czesto i rownie bolesnie.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.
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Kl | i form cyj rz twarz i yc owyc

| form cj tycz ca rz twarz i yc owyc awartyc

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu 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:

)

2)

3)

4)

)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow 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 wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ 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 wystepowania lub
braku wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania werytfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu 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. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktore
uprawnione sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym
Administrator powierzyt 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z
2024 r., poz. 146);

9) 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 zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO
prawo do usunig¢cia 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
anastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z
obowigzujaca w Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 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 nie beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany 1 nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w
tym profilowaniu.

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





