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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | DOWM.4131.8.2026

Wniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Ultomiris (rawulizumab)
Tytul: |wramach programu lekowego B.138.FM. ,Leczenie pacjentow ze spektrum
zapalenia nerwow wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD) (ICD 10: G36.0)”.

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaraciq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesia¢ 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 przesianie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgeych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacyji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowych beda publikowane

w BIP AOTMiT.
1. Czgsé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypeienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z 2024 r,

poz. 146)






™ cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres

od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata nacztonka Rady

Przejrzystosei, do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystodci, w ktorym

bierze udzial;

™ osoba, 0 ktérej mowa w art, 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach

opieki zdrowotne] Tinansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),

zwane] dalej ,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien przyjecia zlecenia;

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

dziet posiedzenia Rady Przejrzystosci,

¥ osoba, 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wladciwe)

Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktdrymi pozostaj¢ we wspolnym pozyciu:

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

r zachodza okolicznodei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

-

)

2)

3)

4

pelnienie funkcji czlonka organdéw spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorey prowadzacych dziatalnodé gospodarczag w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

petnienie funkeji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcych dzialalnoéé gospodarczg w zakresie $wiadezenia uslug prawmych,
marketingowych lub doradezych zwiazanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medyczmego,

petnienie funkcii czlonka organdw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnodé, o ktorej mowa w pkt 1 2;

posiadanie akeji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnoss, o

ktérej mowa w pkt 112;

5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktdrym mowa w pkt 11 2;
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6) wykonywanie zajgé zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie
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 o§wiadczenia 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 osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub inngj umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotdw i wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe., osoby wskazanej w deklaracji. ktérej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

...03.09.2026, Warszawa..........

(data i miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesc¢ Il — Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

NMOQOSD jest rzadka i cigzka cheroba autoimmunologiczna
osrodkowego uktadu nerwowego. Ma charakter rzutowy, a kazdy
kolejny rzut moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia uktadu
nerwowego, ciezkiej niepetnosprawnosci, utraty wzroku, a nawet
$mierci. Za kazdym rzutem kryje sie realne ryzyko utraty tego, co dla
cztowieka najwazniejsze - sprawnosci, samodzielnosci a nawet zycia.
Choroba dotyka przede wszystkim kobiet - nawet dziesieciokrotnie
czesciej niz mezczyzn - a pierwsze objawy pojawiajg sie zwykle okoto
40. roku zycia. To moment, kiedy wiele kobiet jest najbardziej
aktywnych zawodowo i rodzinnie: pracuja, wychowljg dzieci, opiekujg
sie bliskimi, realizuja swoje zyciowe plany i budujg przysztosé.

Zycie z NMOSD oznacza zatem nieustanng niepewnosé. Pacjenci
zyja w leku przed kolejnym rzutem - przed tym, ze stracg wzrok,
przestana chodzi¢, bedg potrzebowac¢ pomocy w podstawowych
czynnosciach. Kolejny rzut moze nawet zakonczy¢ sie $miercia.

W ostatnich latach sytuacja pacjentéw z NMOSD poprawita sie dzigki
rozwojowi nowoczesnych terapii biologicznych. Nadal jednak
pozostaje grupa osbb, kidre nie odpowiadajg na dostepne leczenie.
Obecnie w ramach programu lekowego B.138.FM pacjenci w Polsce
majg dostep do jednej terapii biologicznej. Zgodnie z najnowszymi
wytycznymi NEMOS z 2024 roku pacjent w przypadku hiepowodzenia
lub nietolerancii jednej terapit biologicznej powinien mie¢ mozliwos¢
przejscia na lek o innym mechanizmie dziatania i rawulizumab jest
takim lekiem. Nalezy rdwniez podkresli¢, ze przeciwwskazania do
stosowania satralizumabu i rawulizumabu nie sa tozsame. Lek moze
zatem stac sig opcjg terapeutyczng dla pacjentéw obecnie
nieleczonych zadnym lekiem modyfikujgcym przebieg choroby.
Skuteczniejsze zapobieganie rzutom to wieksza szansa na
zachowanie wzroku, sprawno$ci, samodzielnosci a przede wszystkim
zycia pacjentow. To réwniez mniejsze obcigzenie dla rodzin, ktore w
przypadku cigzkiej niepetnosprawnosci staja sie zwykle gtéwnymi
opiekunami chorego.

Pacjenci z NMOSD potrzebuja dzi$ skutecznego zapobiegania
rzutom. Potrzebuja alternatywy, gdy dostepne leczenie jest
niemozliwe do zastosowania. Refundacja rawulizumabu w ramach
programu B.138.FM daje im takg szanse.

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

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

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
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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 osob 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:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medyczoych
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 §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 wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajgce] 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. niezbednosel wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwiazane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. 22024 1., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku oséb skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sg 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 upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw 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. bi d 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powiazania branzowego.
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisdéw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujacg
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 nie beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomaty zowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa

trzeciego/organizacji miedzynarodowe;j.
D C\J{/ W





