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Formularz zgtaszania uwag do

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii MedyczchW‘T Tdryflkacu o
i analiz wnioskodawcy' D8 7R L V@&

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | OT.4231.68.2022

Whiosek o objecie refundacjg produktéw leczniczych Opdivo (niwolumab) w ramach
programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka przetyku i zotagdka

(ICD-10: C15-C16)"

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(pkt. 1) nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, badzZ przestac przesytka kurierskg albo pocztowa na adres
siedziby Agencji.
Dopuszczalne  jest  rowniez  przesfanie na  adres _ poczty  elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt.
1) podpisang za pomocg kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy

weryfikacyjnej
Imig¢ i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Aleksandra Rudnicka, Stowarzyszenie na Rzecz Walki z Chorobami
Nowotworowymi SANITAS

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Wniosek o objecie refundacja produktéw leczniczych Opdivo (niwolumab) i Yervoy
(ipilimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka

przetyku i zotadka (ICD-10: C15-C16)"
Czego dotyczy DKI*:

¥ Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej OT.4231.68.2022 Opdivo

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zymemowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 523)
zgodme z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw

publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.)
30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.)
4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/osdb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 ., poz.1285 z pézn. zm.),

' zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), tj.:

5 petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem  spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem
medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnoé¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$C gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego,  wyrobdéw
medycznych;

' posiadanie akcji lub udziatébw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$é
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym Iub dziatalnosé
gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatow w spoétdzielniach prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatainosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego, wyrobow
medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi
wigzg Pania/Pana (matzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby
z ktorymi pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw.
Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty. - AZ
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® niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

220082023 A i ol

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

Refundacja wnioskowanej terapii- niwolumabu stosowanego w skojarzeniu z
chemioterapig opartg na fluoropirymidynie i pochodnej platyny w pierwszej
linii leczenia dorostych pacjentow z HER2-ujemnym, nieoperacyjnym
miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym gruczolakorakiem zotadka,
potaczenia przetykowo-zotagdkowego lub przetyku, u ktérych CPS wynosi 25,
to bardzo wazna decyzja, na ktéra czekajg chorzy z wymienionymi
nowotworami przewodu pokarmowego. Jak doskonale wiemy, pacjenci
cierpigcy na zaawansowana postac raka zotadka, przetyku i potaczenia
przetykowo-zotgdkowego to grupy o ztych rokowaniach i 5-letnim przezyciu
oscylujgcym wokét 10% pacjentow. Dostepne obecnie dla tych pacjentow
terapie s3 niewystarczajace.

Opierajac sie na wynikach badania rejestracyjnego mozna bez watpliwosci
powiedzie¢, ze niwolumab wydfuza przezycie we wskazanych populacjach
(mediana OS byta o 3,3 miesigce diuzsza w grupie badanej w poréwnaniu
do grupy kontrolnej) i pozwala na zwigekszenie czasu do progresji choroby
(réznica 2 miesigcy na korzy$¢ stosowania niwolumabu i chemioterapii w
stosunku do komparatora). Ponadto pacjenci leczeni niwolumabem i
chemioterapig mieli prawie 2-krotnie wieksze prawdopodobienstwo
uzyskania catkowitej odpowiedzi na leczenie.

Petna analiza

Dodatkowo warte podkreslenia sg tez pozytywne rekomendacije
zagranicznych agencji zajmujacych sie HTA w odniesieniu do refundacji
niwolumabu w tych wskazaniach. Biorgc pod uwage wskazane argumenty
uwazam, ze niwolumab we wnioskowanych wskazaniach powinien zosta¢
objety refundacja.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
r"’fh}

® analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn.
zm.)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
7‘4_'—
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdinych.




Zalaczmik nr 2 do Zarzadzenia Nr 332017 £
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medyeznych i Taryfikagji
zdnia 6 czerwea 2017 r.

DEKLARACJA O BRAKU KONFLIKTU INTERESOW

A. Kategoria os6b sktadajacych DBKI®:

kandydat na czfonka Rady Przejrzystosci skfadajacy DBKI przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystoéci,

g czlonek Rady Przejrzystosci sktadajgcy DBKI przed posiedzeniem Rady Przejrzystosci majacego miejsce w dniu .......
uczestniczacy w posiedzeniu Rady Przejrzystosci w dniu ..., ekspert z dziedziny medycyny, ktdrej dotycza omawiane na posiedzeniu

Rady wnioski lub informacje
uczestniczaca w posiedzeniu Rady Przejrzystosci w dniu 27.03.2023 r. inna osoba zaproszona przez Przewodniczacego Rady

Przejrzystosci.
B. Dane osoby sktadajgcej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych2)

1. Imig, nazwisko i data urodzenia osoby skfadajacej deklaracje: = ) 0
T N [ -
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Aleksandra Rudnicka data urodzenia
2. Imig i nazwisko matzonka osoby skiadajacej oswiadczenie:

3. Imie i nazwisko wstepnego!wszepnych/y,ﬁinii prostej osoby skiadajacej oéwiadczenie:
STt amisAapes, | (el AL

4. Imig i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skiadajacej oswiadczenie:

5. Imie, nazwisko i data urodzgnila osoby/osdb, z ktérymi osoba skladajaca oéwiadczenie pozostaje we wspéinym pozyciu:
V{24 C&;(‘ e Wil

imie i nazwisko data urodzenia

C. Oswiadczenie
Oswiadczam, ze ja oraz pozostate osoby wymienione w czesci B niniejszego oswiadczenia:

1) nie jestem/Smy czlonkiem/ami organéw spotek handlowych lub przedstawicielem/ami przedsiebiorcow
prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

2) nie jestem/Smy czionkiem/ami organow spétek handlowych lub przedstawicielem/ami przedsigbiorcow
prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

3) nie jestem/$my czionkami organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacii prowadzacych dziatalnosc o ktorej
mowa w pkt 1i2;

4) nie posiadam/y akcji lub udzialéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1
i 2, oraz udziatow w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1 2; -

5) nie prowadze/imy dziatainoci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 2; .

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data: Podpis osoby skiadajacej DBKI:
L TR W o f Pl o o //Zv/“t s

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych zawartych w DBKI, ktorych
podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku prawnego ciagzacego na AOTMIT w celu identyfikacji
konfliktu intereséw zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data: Podpis osoby sktadajacej DBKI:

! zaznaczyd tylko 1 pole

* Niniejsze dane podlegajq ochronie, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 1.
w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1) .



(miejscowosé i data)

Zgoda na przetwarzanie oraz publikacje danych osobowych

Ja nizej podpisany(a) oswiadczam, ze wyrazam zgode na:

wyrazam zgode na przetwarzanie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, moich danych osobowych w zwiazku z publikacja protokotu
z posiedzenia Rady Przejrzystosci w BIP Agencji, zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. a
rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy  95/46/WE  (ogdlne  rozporzqdzenie o  ochronie  danych)
(Dz.U.UE.L.2016.119.1), jak réwniez wyrazam zgode na publikacje mojego imienia
I nazwiska w protokole z posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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(czytelny podpis)
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Ja nizej podpisany/a oswiadczam, ze w zwigzku z udziatem w posiedzeniu Rady Przejrzystosci

i wigzacym sig z tym dostepem do informacji, znajdujacych sie w zbiorach Agenc;ji Oceny Technologii

Medycznych zobowiazuje sie:

1) nie przekazywac i nie ujawnia¢ informacji poufnych uzyskanych na posiedzeniu Rady Przejrzystosci,
zwanych  dalej ,informacjami poufnymi”, ani ich zrédta, zaréwno w catosci, jak i w czesci,
podmiotom/osobom trzecim bez uzyskania uprzedniej, wyraznej zgody na pismie od Agencji;
informacje, ktore zgodnie z przepisami prawa lub wolg Agencji powinny byc traktowane jako poufne,
s3 w szczegOInosci: danymi dotyczacymi prowadzonej dziatalnosci Agencji, podmiotéw z nig trwale
powigzanych statymi kontraktami oraz podmiotow, ktore zloiyty w Agenc;ji dokumentacje,
dokumentacje znajdujace sie w Agencji i dane, ktére moga stac sie dostepne w zwigzku z udziatem
w posiedzeniu Rady Przejrzystosci, informacje o charakterze technicznym, handlowym, finansowym
i organizacyjnym zwigzane z funkcjonowaniem Agencji, niezaleznie od formy ich utrwalenia,

2) chronic¢ informacje poufne przed ujawnieniem osobom nieuprawnionym, w szczegblnosci zas:
- utrzymac informacjg poufna w tajemnicy i chroni¢ ja z nalezyta starannoscig oraz przestrzegac zasad
dostepu i przekazywania informaciji,
- wykorzystywac informacje poufne tylko w celach niezbednych, zwigzanych z udziatem w posiedzeniu
Rady Przejrzystosci,
- z wyjatkiem celow wyzej okredlonych, nie kopiowa¢ ani w inny sposéb nie powielaé informacji
poufnych,
- bezzwtocznie powiadomi¢ Agencje o zaistnieniu takich okolicznosci, jak w szczegdlnosci prowadzenie
postgepowania sadowego lub administracyjnego, z ktérych wynika obowiazek prawny ujawnienia
informacji poufnych,
- bezzwlocznie poinformowac Agencje o fakcie utraty, ujawnienia lub powielenia informacji poufnej,
zarowno w sposob autoryzowany, jak i bez autoryzacji lub niedotrzymaniu poufnosci.

W przypadku przekazania informacji poufnych osobom spoza Agencji Oceny Technologii Medycznych
oswiadczam, ze bede w petni odpowiedzialny/a za wszelkie szkody wynikajace z nieuprawnionego
udostepnienia tej informacji.

Ponadto oswiadczam, iz zostatem/am pouczony o tresci art. 266 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r.
— Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 557 z pdin. zm.), stanowiacym iz kto, whrew przepisom ustawy lub
przyjetemu na siebie zobowigzaniu, ujawnia lub wykorzystuje informacje, z ktorg zapoznat sie w zwigzku
z pefniong funkcjq, wykonywanq pracq, dziatalnosciq publiczng, spofeczng, gospodarczg lub naukowyq,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Obowigzek zachowania poufnosci nie dotyczy tych informacji, ktére:

1) byly znane uczestnikowi posiedzenia Rady Przejrzystosci przed ich udostepnieniem przez Agencje, na
co istnieje pisemne potwierdzenie, "

2) zostaly upowszechnione, jednakie nie nastgpito to wskutek zaniedbania czy tez swiadomego
dziatania uczestnika posiedzenia Rady Przejrzystosci,

3) zostaty ujawnione przez osobe trzecig, bez zaniedbania w zakresie ochrony informacji poufnych przez
uczestnika posiedzenia Rady Przejrzystosci,

4) zostaty zaaprobowane jako informacje do ujawnienia, na podstawie pisemnego upowaznienia
uczestnikowi posiedzenia Rady Przejrzystosci,

5) muszg by¢ ujawnione z mocy prawa.

4 ALl 4 / 1..1..9.51-/(;/20

(czytelny podpis)



2)

4)

6)

7)

8)

9)

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DBKI

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 o0séb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO).
informujemy, iz:

Administratorem Pani/Pana 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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz.U. 22019 r., poz. 1373 z pézn. zm.), identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowe;
(NIP): 5252347183 i Numerem Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400. adres
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl , tel. 22 101 46 00.

Nasza instytucja wyznaczyta 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 mailowa iod@aotmit.gov.pl, badz telefonicznie nr telefonu 22 101 46 00.

Informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych bedzie sie odbywaé na podstawie art. 6 ust.
I lit. ¢ RODO oraz art. 31s ust. 8, 9, 15 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz.U. 22019 r., poz. 1373 z p6zn. zm.). Dane
osobowe 0s0b fizycznych swiadczacych na rzecz Agencji ustugi na podstawie umow cywilnoprawnych,
innych ekspertow oraz 0sdb fizycznych, 0sob swiadczacych umowy cywilno-prawne, bioracych udziat w
posiedzeniu Rady Przejrzystosci, cztonkow Rady Przejrzystosci zbierane sg w celu wykrycia
ewentualnego konfliktu interesow, w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz "1. 2 2019 r., poz. 1373 z p6zn. zm.).
Informujemy. iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrc® - nie powoluje si¢ na prawnie uzasadniony
interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO.

Informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane *adnym odbiorcom danych. Pani/Pana
dane osobowe beda przekazywane do Centralnego Biura Antykorupcyjnego. Obowiazek przekazania
danych wynika z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373 z pozn. zm.).

Informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez okres 5 lat liczonych od konca
roku, w ktorym otrzymano DBKI.

Informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych, prawo do ich
sprostowania, usunigcia, jak rowniez prawo do ogranicz'éqia ich przetwarzania, prawo do przenoszenia
danych, prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzdﬁ% Pani/Pana danych osobowych.
Informujemy, iz w przypadku, gdy przetwarzanie danych odbywa sie na podstawie art. 6 ust. 1 lit. a lub
art. 9 ust. 2 lit a RODO posiada Pani/Pan prawo do cofhigcia zgod}'f‘w dowolnym momencie bez wplywu
na zgodnos¢ z prawem, ktorego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem.

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.

10) Podanie przez Pania/Pana danych osobowych jest wymogiem ustawowym. Brak podania danych

osobowych bedzie skutkowal wobec cztonkéw Rady Przejrzystosci sankcjami, o ktorych mowa w art.
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31s ust. 9a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373 z pézn. zm.). Brak podania danych osobowych bedzie
skutkowal rowniez nieopuszezeniem do udziatu w posiedzeniu Rady Przejrzystosci.

1'1) Pani/Pana dane osobowe nie bgda przetwarzane w sposob zautomatyzowany i nie beda profilowane.

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w protokole z posiedzenia Rady
Przejrzystosci

1) Administratorem Danych Osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z
siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod poczt. 00-032) dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), 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.
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Nasza instytucja wyznaczyla Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan skontaktowa¢ si¢ w
sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub
droga mailowa iod@aotmit.gov.pl, badz telefonicznie nr telefonu 22 22 101 46 00.

(V5]

[nformujemy. iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych bedzie si¢ odbywaé na podstawie art. 6 ust.
I lit. a RODO, a dane osobowe ekspertow oraz innych 0sob fizycznych zbierane sa w celu publikacji
protokotu z posiedzenia Rady Przejrzystosci w BIP Agencji.

4) Informujemy. iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie uzasadniony
interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO.

5) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji informuje, Ze dane osobowe mogg by¢ przekazane
wylacznie podmiotom uprawnionym na podstawie przepisow prawa, jak réwniez podmiotom
upowaznionym na podstawie zawartych przez Agencje umow, zgodnie z art. 310 ust. 2 pkt 5 lit. f ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. z 2019 1., poz. 1373 z p6zn. zm.) protokoly z posiedzen Rady Przejrzystosci publikowane sa w
Biuletynie Informacji Publicznej Agencji.

6) Podanie danych osobowych jest nieobowiazkowe.

7) Informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez okres 5 lat liczonych od dnia
sporzadzenia protokotu

8) Informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych, prawo do ich
sprostowania, usunigcia, jak réwniez prawo do ograniczenia ich przetwarzania, prawo do przenoszenia
danych, prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania Pani/Pana danych osobowych.

9) Informujemy, iz w przypadku, gdy przetwarzanie danych odbywa sie na podstawie art. 6 ust. 1 lit. a
RODO posiada Pani/Pan prawo do cofnigcia zgody w dowolnym momencie bez wpltywu na zgodno$é z
prawem, ktorego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem.

10) 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.

11) Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposéb zautomatyzowany i nie beda profilowane.
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