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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | 0T.423.1.34.2023

Whiosek o objecie refundacjg leku Tecvayli (teklistamab) w ramach
Tytul: | programu lekowego: ,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD
10: C90.0)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie 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
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 przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych beda publikowane w
BIP AOTMiT".

1. Cze¢sé 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

7 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z pézn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

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

Kinga Sucheck

2. Imi¢ (imiona) i nazwisko matzonki/malzonka osoby skladajacej deklaracje:

3. Imi¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajace;j
deklaracje:

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

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktorymi osoba skladajgca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich

urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

[ kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
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 na cztonka Rady Przejrzystosci,

do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udziat;

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

opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z

pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia

zlecenia;
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" osoba, 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

¥ 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 malzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktdérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

I nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

& zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

G2 1) pelnienie funkcji czlonka organow spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

~ 2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzialalno$é gospodarczg w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pelnienie funkcji czlonka organdow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

@i 4) posiadanie akcji lub udzialdow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spoldzielniach

prowadzacych dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

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

i 6) wykonywanie zajg¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
$wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt

1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajec
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zarobkowych na rzecz okre$lonych 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 osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie uslug 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 ztozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskazac¢ ich zakres.

nie dotyczy

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci

i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,

nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,

z ktorym istnieje powiagzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Ja Kinga Suchecka o$wiadczam, iz pozostaje w stosunku pracy z firmg Janssen Cilag Polska
Sp. z 0.0. na stanowisku Health Economics, Market Access and Reimbursement Manager.

Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

15 stycznia 2024 r., Warszawa e

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



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz. 3.1.2.2
str. 13

Charakterystyka populacji docelowej opisana w kryteriach wtaczenia i
wykluczenia do analizy klinicznej nie jest szersza od kryteriéw
kwalifikacji do programu lekowego. W tabeli 2 cytowanej przez
AOTMIT wskazane sa gtéwne kryteria wigczenia i wykluczenia badan
do analizy Klinicznej, a nie szczegétowa charakterystyka pacjentow
wtaczanych do programu lekowego (taka charakterystyka
przedstawiona jest w tabeli 1). Ograniczenie badan klinicznych
witaczonych do przegladu do pacjentdéw osiggajgcych konkretne wyniki
wszystkich badan krwi wskazanych w kryteriach kwalifikacji do
programu lekowego, w szczegolnosci w zakresie bezwzglednej liczby
neutrofili i liczby ptytek krwi oraz stanu sprawnosci wg ECOG
prowadzitoby do zbytniego zawezenia strategii wyszukiwania i w
konsekwencji braku odnalezienia badan klinicznych niezbednych do
oceny efektywnosci teklistamabu oraz komparatorow.

rozdz. 5.1.1,
str. 63,
poréwnywan
e interwencje

W ramach analizy ekonomicznej nie jest mozZliwe przeprowadzenie
poréwnania teklistamabu z poszczegélnymi schematami, ktére by w
sposo6b wiarygodny odzwierciedlato faktyczne efekty i koszty tych
schematéw w populacji docelowej. Jest mozliwe natomiast
przeprowadzenie wiarygodnego poréwnania teklistamabu z terapia
standardowg (,komparatorem wazonym”) w oparciu o dane dla
populacji zgodnej z docelowg na bazie wynikéw przeprowadzone;
analizy kliniczne;j.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z wytycznymi HTA wybér komparatorow
powinien by¢ spojny w catym raporcie HTA. Komparator uwzgledniony
w analizie ekonomicznej jest spoéjny z komparatorem wskazanym w
analizie klinicznej, gdzie wybor komparatorow zostat uznany za
zasadny.

Jako ze uwaga zostata wskazana wczesniej w piSmie dot. spetnienia
minimalnych wymagan stawianym analizom HTA, wychodzgc
naprzeciw oczekiwaniom Agencji w tym zakresie, analiza ekonomiczna
zostata uzupetniona o zestawienie rocznych kosztow terapii
poszczegdélnymi schematami wchodzgcymi w sktad komparatora, z
wyszczegdlnieniem najtanszego i najdrozszego schematu, Nalezy
podkresli¢, ze ze wzgledu na wspomniany brak danych klinicznych dla
tych schematow w populaciji docelowej w ramach analizy wrazliwosci
testowano jedynie koszty komparatora, natomiast efekty kliniczne
przyjeto jak w analizie podstawowej, co moze nie odzwierciedli¢ w
sposob wiarygodny stosunku kosztéw do efektow zdrowotnych
uzyskiwanych za pomocg poszczegdlnych sktadowych terapii
standardowej.




Rozdz. 5.3
tab. 76 wiersz
11;

Str. 78 pkt 2

Zgodnie z wytycznymi HTA preferowanym podejsciem do przeszukania
danych dotyczgcych uzytecznosci stanéw zdrowia jest oparcie sie o
zrodta wtérne i wartosci uzytecznosci standw zdrowia uzyskane
metodami posrednimi, najlepiej przy pomocy kwestionariusza EQ-5D.
Metoda mapowania wskazana jest w wytycznych jako zwigzana z
niepewnoscig. Wytyczne nie wskazujg na koniecznosé
przeprowadzenia przeszukania na algorytmy mapujgce oraz wartosci
zmapowane w sytuacji, gdy odnaleziono bezposrednie badania
opisujgce wyniki EQ-5D, w zwigzku z czym takie postepowanie nie
zostato przeprowadzone w analizie ekonomicznej. Postepowanie takie
doprowadzitoby do odnalezienia dodatkowych zrédet danych, ktére
zwigzane bytyby z wiekszg niepewnoscig, niz dane wskazane w
raporcie i w konsekwencji nie datyby wartosci dodanej zwiekszajgcej
wiarygodnos¢ przeprowadzonego raportu. Szczegétowe pozycje
bibliograficzne wskazane przez AOTMIT mozna podzieli¢ na dwie
kategorie: 1 — dotyczgce wartosci zmapowanych lub takie, ktore
potrzebowatyby mapowania, wiec zwiekszajgce niepewnosc
uzyskanych wartosci; 2 — badania posiadajgce wartosci EQ-5D, ktore
nie majg struktury pozwalajgcej na uwzglednienie ich w przyjetym
modelu; wiec nie wnoszg wartosci dodanej ponad to, co zostato
uwzglednione w analizie. Dodatkowo, wiekszo$¢ pozyciji
bibliograficznych wskazanych przez Agencje zostato opublikowanych
po dacie przeprowadzenia przeglgdu uzytecznosci stanéw zdrowia w
raporcie.

Str. 76 rozdz.
5.3.1; str. 81
podsumowan
ie AE; dot.
struktury
modelu

W cytowanym przeglgdzie dotyczgcym analiz ekonomicznych
przeprowadzonych dla szpiczaka mnogiego wskazano, ze najczesciej
stosowane modele ekonomicznej to modele czasu podzielonego lub
modele Markowa — w przeprowadzonej analizie zastosowano model
czasu podzielonego. Dodatkowo wszystkie analizy ekonomiczne
zawierajgce modelowanie dotyczgce szpiczaka mnogiego ocenione
przez AOTMIT od 2021 roku wigcznie co do zasady bazowaty na
wyrdznionych rowniez w omawianej analizie stanach zdrowia: stan bez
progresji choroby, stan po progres;ji lub zgon (w postaci modelu czasu
podzielonego lub modelu Markowa). W zadnej z AWA dotyczacych
tych analiz nie podnoszono niepewnosci strukturalnej modelu,
niejasnym jest zatem wnioskowanie o niepewnosci strukturalnej
modelu zastosowanego w omawianej analizie.




Str. 77 rozdz.
5.3,
stratyfikacja
krzywych

W modelu uwzgledniono stratyfikacje krzywych PFS i OS w ramieniu
interwencji ocenianej przy jednoczesnym braku uwzglednienia
analogicznej stratyfikacji w ramieniu interwencji kontrolnej. Jak zostato
wyjasnione w raporcie, podejscie to przyjeto na podstawie analizy
krzywych dla interwencji ocenianej, w ktérej wskazano wyrazny trend
zmiany ksztattu krzywej po poczgtkowym okresie — w pierwszej czesci
okresu obserwadji (| ) wyrazny spadek krzywej PFS, a
nastepnie stabilizacja tej krzywej w dalszym okresie. Jednoczesnie
efektu takiego nie stwierdzono w krzywych opisujgcych przezycia
catkowite | przezycie wolne od progresji w ramieniu komparatora, co
sugeruje brak koniecznoéci przeprowadzenia analogicznej stratyfikaciji.
Ponizej wskazano wykres hazardu skumulowanego dla interwenciji
ocenianej i komparatora w odniesieniu do opisanego efektu.

Str. 77 rozdz.
5.3.1 wastage

W raporcie nie modelowano wastage ze wzgledu na sposob rozliczania
kosztow lekéw — NFZ nie ponosi kosztow zwigzanych z
niewykorzystang czescig leku.




Rozdz. 3.6
tab. 8 str. 18;
rozdz. 5.3
tab. 76 wiersz
4; rozdz.
5.3.1 ste. 77
str. 95; rozdz.
6.3 tab. 95
wiersz 5, str.
98 akapit 1;
dot.
uwzglednieni
a schematu
Rd

Str. 77 rozdz.
531
compliance /
intensywnos¢
dawki

Jedynie w
docelowej stosowany jest schemat Rd ( ).
Sredni udziat schematu Rd w analizowanej populacji docelowe;

). W analizie

przyjeto zatem, ze chemioterapia (w tym schemat Rd) reprezentowana
bedzie przez schemat BP. Schematy Rd i BP zwigzane s3 z
podobnymi kosztami terapii, zas modelowane efekty zdrowotne nie
zalezg od przyjetych udziatow lekow (biorgc pod uwage konstrukcje
porownania ze standardem terapii sktadajgcym sie z wielu opcji
terapeutycznych).

Udziaty lekow uwzglednione w analizach sg zgodne ze wskazaniami
ekspertéw. W aneksie analizy BIA w zestawieniach tabelarycznych
doszto do pomytki typograficznej. Poprawne wartosci przedstawiono w
tabelach ponize;j.

Ze wzgledu na brak danych dla komparatora dla leczenia
standardowego poziom compliance przyjeto na poziomie wartosci dla
interwencji ocenianej. Alternatywnym rozwigzaniem byto przyjecie dla
komparatora wartosci 100% compliance, co bytoby zatozeniem nie
konserwatywnym zawyzajgcym koszty komparatora. W analizie
wrazliwosci przeprowadzono obliczenia przy uwzglednieniu 100%
compliance dla interwencji ocenianej i komparatora.

Jednoczesnie uwzglednienie wzglednej intensywnosci dawkowania jest
standardem w przeprowadzanych analizach ekonomicznych w celu
rzetelnego odzwierciedlenia naktadéw kosztowych poniesionych na
uzyskane efekty zdrowotne — uzyskany efekt zdrowotny jest Scisle
zwigzany z liczbg podanych dawek leku.

Str. 78 rozdz.

Jak stusznie wskazano w AWA ujednolicenie metodyki w kierunku
wartosci uzytecznosci niezaleznych od czasu ma niewielki wptyw na
ICUR. Uwzglednienie uzyteczno$ci zaleznych od czasu w stanie

5.3.2 .progresja choroby” nie jest mozliwe ze wzgledu na strukture modelu
metodyka |czasu podzielonego (brak mozliwosci okreslenie odsetkow pacjentéw
HSU w odniesieniu do czasu przebywania w stanie ,progresja choroby”)

oraz ze wzgledu na mniejszg ilos¢ danych o uzytecznosciach dla stanu
po progresji zebranych w ramach badania MajesTEC-1.
Krzywe uwzglednione w analizie ekonomicznej odzwierciedlajg sposéb
postepowania z pacjentami w badaniu klinicznym, w zwigzku z tym
Str.78 pkt1, | . L. . ’ .
." |réwniez koszty w modelu uwzgledniajg sposob postepowania w
dopasowanie . o - e, & .
— badaniu klinicznym. Ne_z podstawie do_stepnych danych nie jest_mozl_m_/e
X . |doktadne odwzorowanie postepowania zalecanego w ChPL, niemniej
awkowania |. 5 e 5
a ChPL jednak przyjete dane odzwierciedlajg koszty oraz efekty zdrowotne
leczenia pacjentow interwencjg oceniang w sposéb najbardziej, jak to
mozliwe (na podstawie istniejgcych danych), bliski zaleceniom ChPL.
W modelu obliczeniowym w przypadku obliczen z uwzglednieniem
Str. 79 pkt 2 RSS doszio do wprowadzenia btednej formuty. Poprawne wartosci cen

progowych (réwniez dla wariantu z RSS) sg rowne wartosciom
wskazanym w opcji bez uwzglednienia RSS.




Uzyteczno$ci w raporcie okreslono w oparciu o wyniki badania

Hir, 5 rejestracyjnego dla interwencji ocenianej (a wiec najbardziej
Podsumowan | - ‘ . -3 s Sy ’
e AE wiarygodne z dostepnych dla analizowanej populacji pacjentéw), ktére
. ' . . |zostaty wyznaczone z uwzglednieniem polskich norm uzytecznosci, a
uzytecznosci p . o : ; ; <
wiec najbardziej odzwierciedlajgcych warunki lokalne.
Str. 81,
Podsumowan | ,. 5y 5 : 5 :
ie AE. niska Uzytecznosci standw zdrowia okreslono w oparciu o systematyczny
jakoéc’l duryeh przeglad literatury. Wszystkie dane uwzglednione w analizie zostaty
i omowione w raporcie.
iteraturowyc
h

Str. 89, str. 96
udziaty lekdow

Udziaty lekéw uwzglednione w analizach sg zgodne ze wskazaniami
ekspertéw. W aneksie analizy BIA w zestawieniach tabelarycznych
doszto do pomytki typograficznej. W tabelach 66 i 67 w BIA zestawiono
poprawnie surowe odpowiedzi uzyskane od ekspertow. W tabelach 68 i
69 zestawiono przeliczone wartosci z uwzglednieniem korekt
opisanych w dokumencie BIA, przy czym w tabelach tych
nieprawidtowo opisano schematy leczenia w pierwszej kolumnie.
Prawidtowa kolejno$¢ schematéw w wierszach powinna by¢ taka jak w
tabelach 66 i 67. Prawidtowe tabele 68 i 69 (zawierajgce udziaty
zgodne ze wskazaniem ekspertéw i faktycznie przyjete w analizie)
zostaty zaprezentowane ponizej.

el L
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Str. 195
wielkos¢
dostaw

Cytowane w AWA wartoéci dostaw z wniosku refundacyjnego
pochodzg z pierwotnie ztozonej analizy. Wraz z aktualizacjg analizy
10.11.2023 r. ztozona zostata aktualizacja deklaracji dostaw zgodnie
ze zaktualizowanymi wynikami BIA.

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidérego odnoszg sie wniesione uwagi; hie dotyczy

w przypadku uwag ogoélnych.

3. 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*

Uwagi

8 analizy, o ktérych 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,
Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2023 poz. 826)




(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

¢. 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
ogélnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, 5
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

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 osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu 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

3)

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), dziatajaca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 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;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac 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 weryfikacjg wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony 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
srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6ézn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pézn. zm.);

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 sktadajacej DPB. W przypadku oséb 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 powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
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danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.);

9 info)rmujemy, 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 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. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nast¢pnie
przez czas wynikajacy z przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji Instrukcjg 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 bedg przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;.



