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Formularz zglaszania uwag do
anahzy weryﬁkacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacjl
1ianaliz wmoskodawcy

Formularz zglaszama uwag do ana]wy Weryﬁkacyjnej AOTMlT

SR Wmosek 0 oijcne refundaCJq produktu leczmczego Yorv1path
Tytuk (palopegterlparatldum) We Wskazamu Leczeme paojentow Z medoczymlosmac_ _
: : przytarczyc (ICD 10: EZO 0, E20 8, E2O 9, E89 2) L

Uwagz Cvkt 2) wraz z wypei’monq i wlasnorgczme podplsanq Deldachg 0. Powzqzamacf?

. Branzowych (pkt 1) nalezy ztozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny T echnologu Medycznych

i Taryfi kacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa “bad? przesfac na adres siedziby Agencji

za posredmcz’wem operatora pocziowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
_20]2 r. —Prawo pocztowe (Dz. U z 2023 r. poz.1640). Dopuszczalne Jjest réwniez przestanie _
'-_uwag Wwraz z. wypelmonq i podpmanq kwahﬁkowanym podpisem elektromcznym Deklaracjg

oPowzqzamach anzowych za pomocy elektromcznej skrzynkz podawczej, o, kiorej mowa

- w.art. 16 ust. la ustawy.z dria 17 lutego 2005 . r.o mformatyzac;z dzzalalnosc: poa’mzotow_ L

realtzagqcych zadama publzczne Dz. U z .2023 . poz 5 7,-1123,1 234 il 703)

" Uwagz mozna zglaszac w termtme 7 dm od dma opubltkowama anahz W B;ulelyme Informacyl -

Publzcznej (BIP) Uwagt dostarczone do Sledzzby AOT MzT po upljnwe z‘ego termmu nie begdcg_ .

- rozpa!rywane -

UWACA’ Z,qfoszone uwagz i Deklamcia 0 Powzqzamach anzowych beda publtkowane '
'-wBIPAOTM’;T2 R
R Czc;sc 1 -Deklarac;a 0 Pown;zamach Branzowych (DPB)3 do wypelmenla W przypadku'

uwag do anahzy Weryﬁkacy]nej

' zgadnia z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdw spozywezych specjalinego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z péin. zm.)

2 zgodnie z art. 315 ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)




DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Danc osoby skladajgcej deklaracje oraz 0s6b z nig zwigzanych

1., Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklatacyg, a w przypadku,
| gdy Ob()bd ta nie pOblddd numeru PESE I - dcua 1 miejsce Je] urodzenia oraz obvwatelbtwo

2. Tmig (1m10na) i nazwmko malgonkl/ma%,zonka osoby ‘;kladajch deklara(:]e;

3. Imig (i_fniona) i nazwisko ws_t_c;phégo/ st_ti;phych w linii prostej osob_y Sk{adaj zicej dek]arédjf;: |

4, Imlc; (h_nljoné.) i nazwisko zsfe}pnegb/zstepnYch w linii prostej osdb_y skladajz}éej deklé.raqi(;:

5. Jmig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z kt()rymi osoba skladaiqca deklaiacjx;
pomqtaje e wspdlnym p07y01u a jezeli nie pOSIadem numeru PESI:L daty 1m1ejsca 1ch
utodzcma oraz obyv»atcl stwo:

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

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

D R R I R I R R I I R R R R R R A I

B. Powod ylonma i wskazanie okresu, za jaki Jcst sk}adan'} deklar‘\cja 0 pow1.;zamach
braniowych (zaznaczyc w1a§c1we) ' o :

r--d 'kandydat na czlonka Radv Plév_]l‘dy stosci za okru, 3 lat pOpI‘Lded_Ic}LVCh dac,n Aomma
deklaracji; przed powoldnmm do sktadu Rady Przejrzystosci;
I czdonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres

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




-

Przejrzystosei, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktdrym
bierze udzial; o
r osoba, 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. 0 éwiadczeniach
oplekl zdrowotnej finansowanych ze érodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
_ zwanej daleJ ,,uslawq za okres Jednego roku poprzedzaj 3cego dz1en przyJ QCla zlecenia;
_EWS_ osoba 0 ktorej mowa w art. 31s ust 15 ustawy, za okres Jednego roku poprzedza;qcego
dzien p031edzema Rady Przejrzystosm ' |
Vi _ osoba 0 ktoreJ mowa w art 315 ust 23 ustawy, za okres ]ednego roku poprzedza]acce.go
'-dznan zgloszema uwag oo | o ' R
. C ()swmdczeme (zaznaczyc Wlasmwe)

Osw1adczam 76 W slosunku do mnie, mojego malzonka/mo;ej malfonkl mOJego Zst@pnego
Wstc;pnego w 11n11 pI'OSth oraz osoby/osob z ktoryml pozosla]g we Wspolnym poaycm

: im me zachodzq okollcznosm okreslone W art. 3 Is u.st 8 ustawy,

R §M ]) pehneme funkcp cz%onka -organow : spoﬂq handlowej lub przedstawmela_ '_

-przedm@blorcy prowadzarcych dmalalnosc gospodarcza W zakresw wytwarzama ]ub

-obrotu lek1em srodklem spozywczym spec;a]nego przeznaczcma zyw1en10we50

wyrobem medycznym o

5 I pchneme funkc_]l czlonka organu SpO{'kl handlowej Iub pizedstawwmla przedsm;blorcy_
| ' _'prowadzqcych dziatalnosc¢ gospodarczz; W zakresue SWlddCZGllla ushrg prawnyoh_
- _marketmg,owych lub doradozych zwrf;zanych z wytwarzamem obrotem Iub refundacdq
leku Srodka spozywczego Speojdlnego przeznaczenla Zyw1emowego Wyrobu '

. medycznego '

. 3) pelnienie funkcji cz{onkd organow sp.éldzié]ni' stowarzyszen lub fundacp

' prowadzqcych dzm]’dlnosg ) ktoreJ mowa w pkt 1i2;

i 4 posmdame akcJJ fub udzmlow w spoﬂ{ach handlowych prowadzacych dma»}alnosc 0
ktorej mowa w pkt 112, oraz udmalow \d spo%dme]mach prowadzqcyoh dzmlalnoso 0

ktorej mowa w pkt 112;

I 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktdrym mowa w pkt 1 i 2;




NS

. AR

—4-

[ 6) 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 ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajgé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotoéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

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 $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw 1 wskazac¢ ich zakres.

Waldemar Misiorowski prowadzenie wykladéw autorskich na zlecenie firm

, Berlin Chemie Mennarini
yrektor ds. marketingu AlfaSigma S.p.A., Wlochy — bez konfliktu

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
I cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

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

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

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



2. Czesc¢ li - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analuzy weryﬂkacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Terapia zastepcza PTH lub j jego anaiogamu stanowi bardziej flzploglczne

| podejscie do leczenia HypoPT W poréwnaniu z leczeniem
g konwenqonalnym umozliwia osiggniecie i utrzymanie prawad%owej _ -_
~ leukalcemii, obniza stezenie fosforanow we krwi oraz wydalanle wapnla z |

moczem. Zaobserwowano rownlez poprawe funkc;l herek. _
Palopegteryparatyd przyczyma sie do poprawy jakoscizycia paqentow
chorych.na nledoczynnosc przytarczyc Niedobor PTH wplywa nie tylko

- |bezposrednio na metabolizm wapniowo-fosforanowy, ale takze na ukad

|nerwowy, kostny i inne narzady, co istotnie. zwneksza wielochorobowosé.
1 W konsekwengii nastepwe wzrost kosztow i mekszego Wykorzystywama

| zasobow opieki zdrowotne), zw’raszcza u chorych z medostatecznle :

| kontrolewana HypoPT. Nowoczesne leczenie zastepcze . . '

. | palopegteriparatydem moze istotnie ograniczyc ten problem. Goraco _

|popieram umoziiwienie dostgpu do tego nowoczesnego leczenia

L zdeflnlowanej gruple poisklch paqentow chorUchych na HprT

f"‘ UmozI|W|aJacy |dentyf kaqe fragmentu analuy, do ktorego odnosza SI@ wmesmne uwagl ‘nie dotyczy
: wprzypadku uwag ogolnych o _ . R .

"'_2) Uwaga do ana!szwmnskodawcy _ _. .

o a Uwagl do analizy kimucznej

Numer
(rozdz_i_alu_ tabeli,
| wykresu, strony)

:Uwagi n

| str. 9/52 Nalezy podkresllc ze wymuenlone pow1k%an|a staﬂomq nie tylko

- | skutek braku skutecznosm ale takze sg bezposredma konsekwenqa /
' d2|a-tan|am| nlepozqdanyml Ieczenia konwenqonalnego >

] 13/52 i poznlej Proponowane Jako krytena progowe dawkl wapnla

>2500/d0be i kalcytrlolu >2 meg/d Iub alfakalcydolu >3>d sg. nieco wyzsze

: _nlz ujete w badanlach kimlcznych co Ieprej jak- SI$ wydaje uwzglednla

Warunkl polsk[e (Wszyscy pacjenci pozostajq pod opieka speclallstow -
endokrynologow Iepsze wykorzystame mozllwosm badan Iaboratoryjnych)
a Jedoczesnle dodatkowo precyzu;e/zaweza docelowq populaqe chorych

| ktorzy najbardmej skorzystajq z innowacyjnej terapu




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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Warto podkresli¢, ze analiza farmakoekonomiczna innowacyjnej terapii w
perspektywie dwuletniej nie doszacowuje korzysci wynikajgcych z lepszej
kontroli choroby oraz braku dziatan niepozadanych terapii konwencjonalne
zwiaszcza w zakresie ryzyka kamicy nerkowej, nefrokalcynozy i przewlekie;
choroby nerek. Co bedzie sie wigzato z narastajgcymi kosztami leczenia
tych powiktan, ale takze koniecznosci wigkszego wykorzystywania zasobow
opieki zdrowotnej w odleglejszej perspektywie czasowej.

* Umozliwiajgcy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktorego 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

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

ogolnych.




-7 -
Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych oscbhowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych oscbowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwictnia 2016 r. w sprawic ochrony osob. fizycznych w zwiazku

_ Zpchtwarzani_em danych osobowych i w sprawie swobddné_go przeplywu takich danych oraz
“uchylenia dyrelctywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05,2016, str. I, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz, Dz Urz UEL 74 z 04. 03 2021 str 35) (daleg ,,RODO”) przedstaw1am

naste;puj e;ce 1nf0rmaqe

b

admmlstratorem danych osobowych Jest Agenqa Oceny Technologu Medycznych _
1Taryﬁka(:ﬁ z swdmbq w Warszaw1e przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy 00- 032) _

' dz1alajqca na podslaw1e art. 31m ustawy z dnia 27 51erpn1a 2004 .0 sw1adczen1ach opmki

zdrowotneJ f’mansowanych 7e srodkow pubhcznych Dz U =z 2024 T., Poz. 146) '

identyfikowana Numerem Identyﬁkacp Podaﬂcowej (NIP) 5252347183 i Numerem

' Rejestru Jednostek Gospodark1 NarodoweJ (REGON) 140278400 adres e- mal_l

)

| __sekretarlat@aotm gov pl, tel 22 101 46 00

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Da.nych z ktorym moze Panl /Pan

o _skontaktowac sig¢ w Sprawach ochrony sw01ch danych osobowych pzsemme na adres naszej '
° 'Sledzﬂoy Wskazany w.pkt 1 1ub drogq mallowq 1od@aotm gov.pl; :

3
"

cel przetwarzama danych osobowych Jcst zquany z Weryﬁkaqq wystgpowa.ma lub bra,ku |

._Wyst@powama konfliktu intereséw osoby sk%adaj qcej DPB; .
_ :mformuj emy, iz przetwarzame Pani/Pana danych osobowych Jes‘t Zgodne z prawem gdyz

L spehnony jest. warunek legalnosm przctwa.rzama okreslony w art. 6 ust. 1-1it. < RODO
' 1:_] mezqunosm Wypelmema obow1qzku prawnego, Wymka.]qcegozart 31sust, 8, 8a, 8¢, 23 _

5)

ustawy . 7 dnia 27 sierpnia 2004 t. o Sw1adozemach 0p1ek1 zdrowotneJ ﬁnanqowanych

- ze §rodkow publlcznych Dz U 22024 1., poz. 146) _ :
informm emy, iz podame przez. Pamq/Pana danych osobowych ZW1a(Aane 3681 Wymoglem

. ustawowym Wymkajqcym z art. 3Is ustawy z dnia 27 smrpma 2004 r. o $wiadczeniach

L -oplekl zdrowotnej ﬁnansowcmych ze srodkow pubhcznych (Dz.U.z 2024 f. poz 146), g
6). :

) przepisy prawa. Podame danych wymag,anych przep1sam1 prawa Jest niezbedne
do dokonama Weryﬁkacp wystc;powama lub braku Wystqpowama poquzama branzowego'

mformujemy, 7 podane przez Pamq/Pana dane osobowc przetwarzamy w oparcnr_

"_osoby sldadajqcej DPB. W przypadku osob sldadajz}cych DPB przy zgla34w1u uwag

8)

do upubhczmonej anahzy Weryﬁkdcyjnej Agencjl brak podama danyoh bc—;dzm skutkowai

' n1eopubhkowamcm tych uwag w Bluletyme Informacu Pubhcznej Agencp :

informuj emy, iz przy przetwa;rzamu Pam/Pana Admmlstrator n1c powoluje s1¢ na prawme

' uzasadmony 1nteres 0 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. £ RODO

informujemy, iz Pam/Pdnd dane osobowe beda udosk;pmane podmwtom klore uprawmone
s9 do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzy! 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




g

Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej ﬁnansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146),
9) informujemy, iz posiada Pam/Pan prawo dostepu do tresci sw01ch danych Osobowych

prawo do ich sprostowama ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przyshuguje Pam/Panuw zwigzku z art, 17 ust. 3 11t bid RODO prawu
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO. prawo do sprzeciwu, wobec
-przetwarzanych da;nych osobowych gdyz podstawq przetwarzama Pani/Pana danych
'osobowych jestart. 6 ust. 11it. ¢ RODO w ZW zart. 31s ustawy z dnla 27 sierpnia 2004 r.

o Sw1adczen1ach oplekl Zdrowomej ﬁnansowanych . Ze srodkow pubhcznych
(D2 U. 22024, poz. 146); e . |

.11)1nf0rmujemy, iz Pam/Pana dane osobowe bf;dq przechowywane przez czas mezquny _

. do przeprowadzema weryﬁkacp wystqpowama lub braku - ‘powiazania branzowego
a nastgpnie przez czas Wymkaj 4cy Z przepisow o a;rchwwzacp oraz zgodnie 7 obowlqzuj acg

LW Agencp Oceny Technologu Medycznych i Taryﬁkacp Instmkc_]q kancelary_]na, _
i J ednohtym RzeczoWym Wykazem Akt; R : _ . .

: '12) Informujemy, iz przyslugUJe Pam/Pdnu prawo wmeswnla Skargl do orga.nu nadzorczego
~jesli Pam/Pana zdaniem, przetwa.rzame danych osobowych Pam/Pana narusza przeplsy
unijnego rozporzqdzenla RODO; R PRI

13)1nf0rmujemy, iz Pam/Pana dane osobowe me b@dq przetwarzane W sposob_'

B zautomalyzowany inie qua} podlcgaly zautomatyzowanemu podejmowamu decyql wtym'
proﬁlowamu S : : R . . . :

-. '1 4) 1nfoxmujemy, iz Pam/Pana ddne osobowe nle b@dq przekazywane do panstwc]_
; trzemcgo/org,amzaql mlegdzynarodowej :







