Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 15/2023
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 3 listopada 2023 r.

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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0OT.423.1.41.2023

Whiosek o objecie refundacja leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach programu
Tytuk: |lekowego: ,,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotow
potowych (HS) (ICD-10: L73.2)”.

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przestaé 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 wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych 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 Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplhywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMiT?.

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

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6Zzn. zm.)

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

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz osob z nig zwigzanych

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

Matgorzata Szafaryn: _

2. Imig¢ (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby skladajacej deklaracje:

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

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

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0séb, z ktorymi osoba skladajgca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

' kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do skfadu Rady Przejrzystosci;

I czlonek Rady Przejrzystoéci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady Przejrzystosci,

do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym bierze udzial;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,
z pozn. zm.), zwanej dalej ,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien

przyjecia zlecenia;
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osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
M osoba, 0 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/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

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

4 zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

v 1) pelienie funkcji czlonka organow spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ 2) petnienie funkcji czlonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ustug  prawnych, marketingowych lub  doradczych  zwiazanych
z wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg leku, $rodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

7 3) pehienie funkcji czlonka organow spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

4) posiadanie akcji lub wudziatbw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatdéw w spoéldzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i2;
[} 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i 2;
E 6) wykonywanie zaje¢ 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
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1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajgc
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaj¢¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

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

podmiotéw i wskaza¢ ich zakres.

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

Matgorzata Szafaryn - Kierownik ds. Refundacji i Polityki Cenowej w Novartis Poland Sp. z

0.0.

Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falss_zy\&éebgo os$wiadczenia.
igned by /
Podpisano przez:

Matgorzata
Szafaryn

Date / Data:
2024-01-03 09:33

3 stycznia 2024 r., Warszawa e

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



2. Czescll

- Uwagi

1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat 3.5. str.
25; Rozdziat 3.6
str. 25; Rozdziat
5.1.2 str.49;
Rozdziat 5.3.1
str. 55

W ramach definiowania SoC uwzgledniono wytfgcznie antybiotyki, pominieto laseroterapie oraz
zabiegi chirurgiczne.”

Zabieg chirurgiczny lub leczenie laserowe nie stanowi wasciwego komparatora dla
sekukinumabu, poniewaz stosowany jest jedynie jako $rodek tymczasowy w ostrej fazie
choroby lub w przypadku pacjentéw nie odpowiadajgcych na leczenie farmakologiczne.
U chorych po wykonaniu zabiegu chirurgicznego obserwuje sie poprawe, jednak leczenie to
moze dotyczy¢ rozleglych obszaréw i wigza¢ sie z wysokg chorobowoscig. Ponadto,
w zaleznosci od umiejscowienia zmian oraz obszaru wyciecia, leczenie to moze prowadzi¢ do
oszpecenia chorego oraz do utraty petnej sprawnosci. Eksperci z ktérymi zostaty
przeprowadzone konsultacje w trakcie prac nad analizami nie wskazywali laseroterapii oraz
zabiegoéw chirurgicznych jako potencjalnych komparatoréw do leczenia biologicznego
stosowanych w ramach standardowego leczenia. U pacjentéw z HS w ramach SoC stosowane
sg gléwnie antybiotyki. Ponadto jak wskazuje Tabela 9 w AWA ankietowani przez Agencje
eksperci rowniez nie wskazywali zabiegéw chirurgicznych ani laseroterapii jako SoC (w ramach
aktualnie stosowanych technologii medycznych we wnioskowanym wskazaniu wymienione
zostaty antybiotyki i acytretyna).

Zgodnie z opinig Prof. dr hab. n. med. Doroty Krasowskiej Konsultant Wojewddzkiej
w dziedzinie dermatologii i wenerologii przedstawionej w AWA: ,Leczenie zachowawcze ma na
celu opanowanie stanu zapalnego, zmniejszenie co najmniej o 50% i przygotowanie chorego
do zabiegu chirurgicznego (...). Leczenie sekukinumabem poprzez zmniejszenie
towarzyszgcego zmianom HS stanu zapalnego znaczgco zmnigjszy potrzebe doraznych
interwencji chirurgicznych takich jak nacinanie i drenaz zmian ropnych, co czesto wigze sie
z koniecznoscig hospitalizacji, nagfych wizyt w SOR/na Izbach przyjec szpitali’.

Rozdziat 3.6 str.
25; Rozdziat
5.3.3 str. 57-58;
Rozdziat 11 str.
73

W publikacji NICE TA 935, dotyczacej stosowania SEC w leczeniu HS (...). W ramieniu
komparatora uwzgledniono BSC w skiad, ktérego wchodzity zabiegi chirurgiczne, antybiotyki,
retinoidy, dapsona, cylkosporyne oraz leki antyandrogenowe”.

Jak wskazujg analitycy Agencji na str. 58 AWA ,Nalezy mie¢ réwniez na uwadze, iz
w przypadku oceny przeprowadzonej przez NICE (NICE TA 935), SEC byt pozycjonowany jako
terapia po nieskutecznoSci/nietolerancji lub przeciwwskazaniach do stosowania adalimumabu,
ktoéry w Polsce nie jest finansowany ze Srodkéw publicznych w leczeniu HS.” A zatem
analizowana populacja w dokumencie NICE TA 935 nie jest tozsama z wnioskowanym
wskazaniem. Tym samym poréwnywanie sktadowych BSC w przypadku innej linii leczenia (po
ADA) nie jest podejsciem zasadnym i moze wprowadzi¢ w btad przy interpretacji sktadowych
BSC.

Rozdziat 4.1.4.
str. 32-33

,W ramach analizy wynikéw punktu koricowego dotyczgcego odpowiedzi na leczenie wg HISCR
dla dfuzszego okresu obserwacji (52 tyg.) wnioskodawca w AKL zaznacza, ze ,W badaniu
SUNSHINE odpowied? na leczenie wg HiISCR zaobserwowano u 44/58 (76%) pacjentow
w grupie SECq2w+SoC oraz u 42/52 (81%) pacjentéw w grupie stosujgcej schemat
SECq4w+SoC. W badaniu SUNRISE odpowiedZ? na leczenie wg HiSCR zaobserwowano
u 51/61 (84%) pacjentéw w grupie SECq2w+SoC oraz u 77% pacjentéw w grupie stosujgcej
schemat SECq4w+SoC.” Analitycy Agencji nie odnaleZli wymienionych wynikéw w ramach
publikacji Kimbell 2023 opisujgcej wymienione badania SUNRISE i SUNSHINE.”

W publikacji Kimball 2023 (https://doi.org/10.1016/S0140-6736(23)00022-3) opisujacej
wymienione badania SUNRISE i SUNSHINE na str. 8 i str. 10 podano przedstawione powyzej
wyniki, o ktérych wspomina Agencja (,Of note, in a post-hoc analysis, many patients with a
hidradenitis suppurativa clinical response at week 16 maintained the response at week 52 in
both the SUNSHINE (44 [76%)] of 58 patients in the sekukinumab every 2 weeks group; 42
[81%)] of 52 patients in the secukinumab every 4 weeks group) and the SUNRISE trials (51
[84%] of 61 patients in the secukinumab every 2 weeks group; 50 [77%] of 65 patients in the
secukinumab every 4 weeks group).” ).




Rozdziat 6.3.1
str. 64; Rozdziat
6.3.316.4 str.
66; Rozdziat 11
str. 74

,Nalezy zwréci¢ uwage na niepewnos$c¢ zwigzang z oszacowang w ramach AWB liczebnoscig
populacji docelowej. Pomimo dostepnych danych GUS i NFZ, pozwalajgcych oszacowac
liczebno$¢ populacji docelowej dla wnioskowanej technologii w AWB wnioskodawcy
ostatecznie obliczenia oparto o opinie ekspertéw, ankietowanych przez wnioskodawce.”

W analizie Whnioskodawcy przedstawiono obliczenia wielko$ci populacji docelowej
wyznaczonej na podstawie danych epidemiologicznych (GUS, NFZ). Nalezy jednak zaznaczy¢,
ze w rzeczywistosci nie wszyscy pacjenci z oszacowanej populacji docelowej bedg objeci
leczeniem w ramach programu lekowego. Warto tutaj zwréci¢ réowniez uwage na liczby
osrodkéw specjalizujgcych sie w terapii tej jednostki chorobowej. Duza odlegtos¢ od
wyspecjalizowanych osrodkéw moze stanowi¢ bariere dla czesci pacjentéw z HS co m.in. moze
ograniczy¢ liczbe pacjentéw leczonych w programie lekowym. Biorgc pod uwage powyzsze,
wielkoé¢ populacji docelowej zostata oszacowana w oparciu o wskazania polskich ekspertéow
klinicznych udzielonych w ramach badania ankietowego dotyczacego =zastosowania
sekukinumabu w leczeniu HS w ramach programu lekowego. Nalezy réwniez zaznaczyé, iz
liczebno$¢ uwzgledniona w oszacowaniach wnioskodawcy jest zblizona do oszacowan trzech
ekspertéw klinicznych ankietowanych przez Agencje tj. 100-200 w pierwszy roku oraz 100-250
w drugim roku refundacji, co stanowi potwierdzenie poprawnosci przedstawionych kalkulagji.
Tym samym stwierdzenie przedstawione w AWA, o ,znaczgcej niepewnosci co do liczebnosci
populacji docelowej” moze prowadzi¢ do btednego wnioskowania.

Rozdziat 11 str.
75

~Ponadto, obecnie nie jest refundowane leczenie aktywne ww. wskazaniu, zatem refundacja
leku biologicznego Cosentyx bedzie najprawdopodobniej prowadzi¢ do wzrostu
sprawozdawania adekwatnego kodu ICD-10 tj. L73.2 w bazie NFZ.”

Zgodnie z kryteriami kwalifikacji do programu kwalifikowani sg pacjenci spetniajacy tacznie
nastepujgce kryteria:

1) Pacjenci w wieku = 18 lat.

2) Obecno$¢ czynnej umiarkowanej lub ciezkiej postaci hidradenitis suppurativa definiowanej
jako:

a) wystepowanie co najmniej 5 zmian zapalnych w postaci ropni lub guzkéw zapalnych w co
najmniej dwdch lokalizacjach (co najmniej 1 lokalizacja w Il lub 11l stopniu Hurley), lub
b) nasilenie choroby w skali IHS424, u pacjentéw, ktorzy przestali reagowaé na leczenie

ogolne lub maja przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod leczenia ogélnego,
zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi rekomendacjami leczenia HS.

W przypadku refundaciji leku biologicznego Cosentyx pacjenci juz zidentyfikowani w bazie NFZ
beda mogli skorzysta¢ z aktywnego leczenia, do ktérego obecnie nie maja dostepu. Wzrost
sprawozdawania adekwatnego kodu ICD-10 {j. L73.2 w bazie NFZ bedzie wynikat gtéwnie
z zapadalnosci, czyli liczby nowych zachorowan w ciagu roku w Polsce, a nie jak wskazuje
Agencja z refundacji sekukinumabu.

Rozdziat 11 str.
75

,Chorobowo$¢ wystepujgca w innych krajach wskazuje na potencjalnie znacznie wyzszg
populacje, ktéra mogtaby by¢ zakwalifikowania do PL”

Szacuje sie, ze HS na calym $wiecie wystepuje u 0,00033-4,1% populacji ogétem, natomiast
w populacji Europy i Stanéw Zjednoczonych chorobowo$¢ wynosi najprawdopodobniej 0,7—
1,2%. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze brak jest opublikowanych danych dot. wskaznika
chorobowosci w populacji polskigj (innych niz dane NFZ). Jednak biorgc pod uwage kryteria
kwalifikacji do proponowanego programu lekowego tylko pacjenci ze zdiagnozowanym HS
(z adekwatnym kodem ICD-10) bedg mogli z niego skorzystaé. Chorobowo$¢ wystepujaca
w innych krajach nie powinna mieé odniesienia do wyzszej populacji, ktéra mogtaby byé
zakwalifikowania do PL.

* Umozliwiajacy

identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie 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
ogélnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
c. 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, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych
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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 oséb fizycznych w zwiazku 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 Medycznych
i Taryfikacji z siedziba 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
zdrowotnej 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 wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorym 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 zwiagzany z weryfikacja 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 wypehienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

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

informujemy, ze podane przez Pania/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 osob 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 bedg udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktéorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.);

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 zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktéorym
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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nastepnie
przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna 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 inie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowej.
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