Formularz zetasrania owag do
analizy weryfikacvjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawey!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: \

(Numer: |OT 4231292024
|

Wrinsek o objgcic refimdaciy leku Kanuma (sebelipaza alfa) w ramach programn
Tytul: |lekowego: . Leczenie chorych » niedoborem lizosomalne) kwasne hipazy (ICD-10
E75.5 BE75.6)

Uwagi (pit 2) wraz = wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaraciq o Powigzaniach
Branzowyeh {pki 1) naleiy slofpé asobiscie w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medyveznych
i Taryfikacii, wl Preeskok 2. 00-032 Warszawa, bgds prresac na adres siedzify Agencyi
za posredrictwen operatorg pocztowegn w rozumieniu art. 3 pkt |2 ustawy = dmia 23 {istopada
212 r. — Prawo pocztowe (Dz. UL z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jfest rawniez przesianie
uwag wraz z wypeliong | podpisang kwalifibowanym podpisem elekironiczaym Defdaracia
o Powigzaniach Brantowych za pomocqg clektronicznej skrzynki podawczej. o kroref mowa
wart. 16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzictalnosci podmiotdiw
realizujgeyeh zadania publiczre (Dz. Uz 2023 r. paz. 57, 1123, 123411 703).

[hwagi moZna zglavzad w terminie 7 dni od dnie opublifowania analiz w Bivletynie Informacyi
Publicznef (BIF). Uwagi dostarczone do siedzity AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg

?'E!E'Fﬁ.l’.fi‘_'}-'l-i-'l:iﬂi_‘.

UWAGA! Zploszone uwagi i Dellaracia o Powigzaniach Sranfewyeh bedg publifowane

w BIP AQTMIT®.

1. Czesé 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)Y — do wypehienia w preypadio
uwag do analizy weryfikacyjne

1 zgpodria & oark. 35 uat 4 ustewy T anla 1F mas AT r o refusdagi lekde, Soafom spodywizych Spedialnego prreznaczens
FEwInTnwTgn oz wprnbow maedpcamech (D2 UL 2 2084 r, poz 930

? Zpodnia 7 Gt 315 ush 79 nsleey o Savadcreniach opieki sovowoingg Dnansowanych Ze doowdw pubiczmech (O, UL 7 224,
paz. T4E]




DEKLARACIA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia zwiazanych

|, Tmie (imiona) i nazwisko oraz mamer PESEL osoby skiadajacej deklaracig, a w preypadku,
edy osoba ta nie posiada numern PESEL - data | miejsce je] urodzenia oraz obywatclsbwo:

r{lﬁ}mﬂaﬁ Qﬂﬁ
Koot "2 SEL _

2, Tmag (rrmioma) 1 maowisko mabaonkimabzonka osoby skiadajace) deklaracye:
Nie dotycey

2, Tmig (imiona) 1 nawrwisko wslepneso/wslepnych w limi prostej osoby skdadajacej

3. Tmig (tmioma) 1 narwisko sslppnesososlepnych w hnn prosie; osoby skiadajace) deklaracye
MNig dotvery
3, Tmag (mmonalt 1 naoowisko orae numer PESEL 0s0b, = kldmymi osoba skladajaea deklaracye
poeostaje we wspolnym povyeiu, & Jereh mie posiadaga numery PESEL — daty 1 rmiegsea ich
urppdzemia otaz obywalelsbwo:
Wi dotycry
E. Powod rioZenia i wskazanie okresu, za jaki jest sktadana deklaracja o powigzraniach
branzowych {zarnaczyé wiascrwe)
kandydat na crlonka Rady Przejrzystodei za okres 3 lat poprzedzajacyeh dzien zioZenia
deklaracji; przed powolaniem do skfadu Rady Presjrzystodel;
crtonek Rady Preejtaysiosci preed kasdvin posiedeeniem Rady Preejreystosci za okres
od dnia  zloZenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczionka Rady
Przejrzystodci, do dnia poprzedzajgcege posiedzenie Rady Przejrzystodcl, w kidrym
bicrzc ndziak;
osoba, o ktdrej mowa w art. 315 ust. 12 ustawy z dnia 27 sterpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowoine] finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146),
zwanc] dalgj .ostawy”, za okres jednego roku poprzedzajgecyo dzien previgeia slecenia;



osoba, o ktorej mowa woart. 3]s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajaccgo
dzien posiedzenia Rady Presjreysiodci;

osoba, 0 kidre] mowsa woart, 31s ust. 23 ustawy, wa okres jednego roku poprzedzajgeepo
dzien zgloszenia uwag,

C. Oswiadczenie (zaznaczyd wladciwe)

Chiwiadczam, Ze w stosunku do mmie, mojego matFonka/mojej mationki, mojego rstepnego,
wilgpnego w linii proste) oraz osoby/osdb, » kidrvmi pozostaje we wspalnym podyeiu:

* nie zachode okolicmosci okreslone wart. 315 ust. & uslawy;
r zachodza okolicznodel okreflone w art. 315 ust, § ustawy, 1.

1) peinienie funkeji crtonka organdw spobki handlowej lub preedstawicicls
przedsicbiorcy prowadzcych deiatalnosé gospodarcza w zakresie wylwurzanis
lub  obroty  Ickicm, drodkiem sposywooym  specjalneso  presznaczenia

Zywieniowegae, wyrohem medyczomym:

2} pelmienie fimkeji czlonka orpane spotki handlowe] lub przedstawiciela
przedsighiorcy prowadacych dziatalnodé pospodarcra w zakresic $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradezych zwigzanyeh = wytwarzanicem,
obrotem hab refundacjy leku, Srodka spoiywezego specjalnepo preesmacrenia

Zywicnlowego, wyrobu medycmego;

3) pelnicnic funkcji czlonka organdw spoldrichni, stowarzvszen lub fundaci

prowadzacych dziatalnodé, o kidrej mowa wpkt | 12;

4) posiadanic akejl lub udziabdw w  spitkach handlowych prowadzacveh
dziatalnose, o ktdre) mowa w pkt 1 1 2, ome uwdzialow w spoldzielniach

prowadzgeych dxiatalnose, o ktorej mowa w pkt 11 2;

3} prowadzeme dziatalnosel gospodarczej w zakresie, o ktdrym mowa wpkt 11 2;

6} wykonywanie rajec rarobkowych na podstawic stosunku pracy, wnowy
o swiadceenie ushug sarcadesych, ymowy zlecemia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobaym charakierse zawarte] z podmiotami, o ktorvch mowa w pkt

1-3, przy jednoczesnym braku stovema odwiaderenia o wykonywaniu zajoé




— -

rarobkowych na reece okreflomych podmiotéw ore braku  wiskszania
ich wakresw. R 0 S s P el i

W przvpadku:

1)  zaznaczenia, Zc nic zachodrg okohomoso okreslone warl, 3 15 usl 8 ostawy, oTar

2)  wykonywania przez osobe albo osoby wskavane w deklaracji zajoé smrobkowych
na podstawic stosunku pracy, umowy o Swiadcrenie ushug zarzadezych, umowy zlecenia.
umewy o dzicto lub innej umowy o podobnym charakterze rawartej « podmiotar,
o ktdrych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy -

nalezy ponizej zhoiyé odwiaderenie o wykonywaniu zajeé zarebkewvch na rzecz okreslonych

Nie dotyery

W provpadky zamacrenia przez osoby mnc niz kmd'_-.-ﬂ-u;i na crlonkow Rady Pregjreystoscl

i czlonkowie Rady Preejreystodel, Ze zachodzg okolicenode okreslone w art. 315 ust, § ustawy,

nalczy ponisej opisaC powiazania branfowe, w secoegdlnwies pezez wskazanie podmioty,

z kiorym istnieje powiazanic brandowe, osoby wskuranej w deklaracji, kidrej dotyczy

powiazamic bramsowe, »akresy wystgpujacego powigrania branzowego.

Mic dotyezy

Jestem $wiadomy/Swiadoma odpowiedzialnoscl kamej za #hozenie falszywego ofwiadezenia.

207 2024, _?aéﬂeq;f? .. o .-s.k_aia:ﬂ....ﬁﬁgmﬂ

{data i micjscowodd doZenta deldaracyt) {podpis osoby skladajacej deklaracie)




4. Czesc ll = Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AQTMIT

MNumer*
{rozdzishy, b, Uwagi
_?v','hfﬁu, strioay]

ISebeirpaza alfa jest jedyna zarejestrowans terapia, ktora dziata na
przyczyne niedoboru kwagne] lipazy lizosomalnej (LAL-D). Nie ma
zadnego innego leku umozliwiajacego zahamowanie rozwoju tej
|choroby i dajgcego nam na nadziejg na praysziosd.
| Bez tego leczenia pacjentow z LAL-D czeka pogorszenie stanu
Uwaga 2drowia 1 ogromne ryzyko wystapienia skutkow choroby, takich jak
ogdina | przedwczesny zawat serca, udar mozgu, przeszczep watroby, a
\nawet Zgon.
|Jest nas, pacjentdw z LAL-D bardzo malo — jako prezes
| Stowarzyszenia wiem o 11 chorych Zyjacych w Polsce. Wigkszosé z |
|nas to s3 miodzi ludzie, w wicku 18-24 lata, i kilkoro dzieci. |

|Pilnie oczekujemy na dostep do leczenia, kidre jest dla nas jedynym
'ratunkiem. '

* Umcliwiajgoy identyfikack fragmentu amaliey, $o kidrogo odnoszg sig whiesione uwagi; nie dotyczy
w preypacdhku wesig ogolnych

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

| Numer® .
| {rozdzialu, tabali, Uwagi
| wyhkinessie, Shicumy)

* Umcddiwiajgcy idenlyffkacie fragmenlu analizy, do kbdrego odnosi sie wwaga: nie dotyczy w preypadhku waag
ogdlmych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznaj

Numer” ,

{rozdziahy, tabefi, | Uwagi |
wykresu, strony] |

e A
e e P
I |

t
|
1

* Urmeailiaiajyoy ideniyliikaciy esgmerdu aeedliey, do kldeeopo odnos sig owaga; nie dolycey w prevpadko uwssg

cpdlmych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze Srodkow publicznych




Mumer* .
{roedziaty, tabali, Uwagi
wykresu, stroay] |

[
| |
i : - . S

* Urnofewdalgoy identyfikacie fregmentu analizy, do kidrego odnosi sig uwags; née dobycey w pr2yeokil LhWag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer® )
(rozdeiaig, tabel, Uwagi
wylirasy, strony)

e Umaodiwiajgoy :'-d:gntyﬁkacju,: Fragmeniu anslzy, do ktdeego odnosi sie uwaga: nie dalycey w przypadku weag
egdinych.
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Klauzula informacyjna o preetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgea przetwarzania danyeh osobowych awartych w DPB

Lopodme z art. 13 wst. 1 1 st 2 rovponadeenia Parlamentu Europgskicgo 1 Rady (UE)
2667z 27 kwiethia 2016 r. w sprawie ochrony osdb  Geyomych wo osewigeky
Z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego prasphtywu lakich danych orax
uchylenia dyrektywy 95/46/'WE (Dz Urz. UEL 119 Z 04.052016, str. 1, D Ure. UE L 127
23.05.201%, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 2 04.03.2021, sir. 35) (dalej: , RODO™), preedstawiam,
nastgpajace Imformacje:

1)

2}

4)

5)

&)

7}

administratorern  danych osobowych jest Agencia Oceny Technologin Medveenych
i Tarvtikacji = siedziba w Warszawie, prey ol, Preeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy 7 dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadcreniach opieki
zdrowome] finansowanych ze Srodkéw publicemych (Dz U. « 2024 r, poe 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 Wumerem
Rejestrm Jednostek  Gospodarki  Narodowe] (REGON):140278400, adres  e-mail:
schretarat@aotm. gov.pl. tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspcktora Ochrony Danych, z ktbrym mode Pani /Pan
skontaktowaé si¢ w sprawach ochrony swoich danyveh osobowych pisemnie na adres naszej
sicdziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iodi@aotm.gov_pl,

ccl przetwarzania danyeh osobowych jest zwiazany z weryiikacja wystepowania lub braku
wystcpowania konfliktu interesdw osoby sktadajacej DIPB;

mformujenyy, 12 przetwarzanic Pani'Pana danych osobowych jest zoodne z prawem, pdyz
spoimiony jest warunck legalnoscl przctwarzania okreslony w oart. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
t]. mezbgdnosci wypcinicnia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, Ba_ 8¢, 23
ustawy z dmia 27 sierpmiz 2004 1. o Swiadezeniach opieki zdrowomej finansowanych
ze srodkdw publicanych {Dz. U, z 2024 1., poz. 146);

informujemyy, iZ podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sicrpnia 2004 r. o swiadczeniach
opicki zdrowotnej finansowanych zc Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2024 r, poz. 146);
informujemy, Ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy W oparcio
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych prezepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powiazania branfowego
osoby skladajacej DPB. W przypadiu osob skfadajacych DPB przy zglaszanin uwag
do upublicznione] analizy werytikacyjnej Agencji, brak podania danvch bedzie skutkowsat
nicopublikowaniem tych uwag w Binletynie Informacji Publicznej Agencii;

informujemy, i prey prestwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoduje sie na prawnic
wzasadniony interes, o ktorvim mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktdre uprawnione
53 do ich otrzymania na podstawic precpisow prawa lub podmiotom. ktérym Administrator
powierzyf przetwarzanic danyeh osobowych na podstawic zawarte) vmowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w PR, skltadang) prey wetasaniu uwag do upublicemione
analizy weryfikacvine] Agencyl, beds one upublicenmisne w Buuletynie Informac Publicrne)




.

Agencii {art. 31s wst 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze drodkéw publicziych (Dz. Uz 2024 1., poz. 146);

9) informujemy, iz posiada Pani'Pan prawo dostepu do tredct swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ¢graniczenia przetwarzania;

10} informujemy, iZ nie preystuguje Pani'Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b1 d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przcnoszenia danych osobowych, o klorym
mowa w oarl. 20 RODO, na podstawie art. 21 RO prawo do spreeciwu, wobec
prestwarzanych danyeh osobowych, gdyZz podstawg przetwarzamia Pani/Pana danych
osobowych jestart. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dma 27 sierpma 2004 .
o $wisdczenisch opieki  zdrowomej finansowanveh ze srodkow  publicznych
(Dz U, z 2024 1., por. 146);

11) informujemy, i* Pani/Pana dane osobowe bgda przochowywsne preew ceas niezbodny
do przecprowadzenia weryfkacji wystepowania b braku powlgzania branzowego,
3 nastephic przez czas wynikajacy z preepiséw o archiwizaci oraz zgodnie » obowiazujacy
w Agencji Oceny Technologii Medyeznyeh 1 Taryfikagyi Tnsirukcjy  kancelarying
i Jednolitym Bzcczowym Wykarsem Akl

12} Informujemy, iz przyshuguje Pani/Panu prawo wniesicnia skargi do organu nadzorczego,
jedli Pani/Pana zdaniem, prectwaranie danych osobowych Pani/Pana - narusza PrEICPIsY
unijprego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy. iz Pumi/Pana dane osobowe nic beds prestwarzane W sposob
rautomaryzowany 1 nic bedy podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzjL wtym
profifowanin.

14) informujemy, iZ PaniPana deme osobowe nic bedy preckasywane do pansiwa
Lrzeciepo/organizacii migdzynarodowej.
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