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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.423.1.40.2023

Whiosek o objecie refundacja leku Hemlibra (emicizumab)

w ramach programu lekowego

»Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofiliag A i B (ICD -10: D66, D67)”
Analiza weryfikacyjna

Tytuk:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz 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 wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w art.
16 ust. la 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 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 bedq publikowane w
BIP AOTMiT?.

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

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow 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 skladajgcej deklaracje oraz osob z nig zwiazanych

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:

Krzysztof Stanistaw Adamcewicz ||| N

2. Imig (imiona) i nazwisko matzonki/malzonka osoby sktadajacej deklaracje:

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

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

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktorymi osoba sktadajaca 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 czfonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

| czlonek Rady Przejrzystoéci 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 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
pézn. zm.), zwanej dalej .,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia
zlecenia;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
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¥ osoba, o ktérej 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 matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

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

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

o 1) pelienie funkcji cztonka organow spdtki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

~

2) pehlienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsi¢biorcy prowadzacych dziatalnos$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pehienie funkcji czlonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

<

4) posiadanie akcji lub udziatdw w spolkach handlowych prowadzacych

dziatalnos$é, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatéw w spoldzielniach

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

1

5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

]

6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub inngj
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o§wiadczenia o wykonywaniu zajec
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:
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1) zaznaczenia, Ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ 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 ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskazaé ich zakres.

Nie dotyczy

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

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

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

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

Prokurent w Roche Polska Sp. z o. o. posiadajacy réwniez akcje tej spotki.

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

Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof
Adamcewicz

...Date.[Data;........

Warszawa, dnia 30.11.2023 r.
2023-11:30'15:05

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



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Uwagi

Rozdziat
3.6.;
Rozdziat 5.3
Strona 80

W opinii analitykéw Agencji Wnioskodawca nieprawidtowo dokonat
wyboru komparatora. ,Brak profilaktyki krwawien” nie mozna uznaé za
komparator u pacjentéw z ciezka hemofilig A (u dzieci z rozpoznaniem
ciezkiej hemofilii A do 2 roku zycia), ktérzy obecnie w ramach programu
lekowego B.15 majg dostep do profilaktyki krwawierh czynnikiem VIII.
Natomiast dla pacjentéw, u ktérych wystepuje trudny dostep dozylny
definiowany jako konieczno$¢ usuniecia drugiego portu badZz brak
mozliwosci zatozenia portu, nawet jesli nie wystepowaty u nich
wczesniej krwawienia dostawowe lub wystepuja co najmniej trzy
krwawienia rocznie pomimo prawidtowo stosowanej profilaktyki
czynnikiem VIII, za komparator nalezy uzna¢ najlepszg mozliwg (jednak
nieoptymalna) terapie za pomocg rekombinowanego czynnika VIII w
postaci m.in.: leczenia profilaktycznego, leczenia epizodycznego i

profilaktyki spersonalizowanej.

Odpowiedz:

Populacja docelowa zostata szczego6towo okre$lona przez osrodki
leczenia hemofilii, ktére wystosowaty prosbe o umozliwienie
stosowania emicizumabu u chorych ponizej 18 r.2.
z hemofilig A bez inhibitora. Populacja docelowa, w ktérej bedzie
stosowany emicizumab obejmuje wyselekcjonowana grupe chorych, u

ktérych stosowanie czynnika VIl nie jest mozliwe lub Klinicznie

wskazane. Chociaz eksperci kliniczni wskazujg, ze w populaciji
docelowej podaje sie czynniki VI, nalezy podkresli¢, ze jest to
leczenie, ktére nie prowadzi do uzyskania jakichkolwiek efektow
terapeutycznych we wnioskowanej populacji. W zwiazku
Z powyzszym poréwnanie emicizumabu z brakiem profilaktyki krwawien
najlepiej przybliza wzgledny efekt emicizumabu w poréwnaniu

z alternatywng opcja terapeutyczng we wnioskowanej populaciji.




Uwagi

Fakt podawania czynnikéw VIII we wnioskowanej populacji chorych
pomimo braku korzysci terapeutycznych z nich wynikajgcych zostat
odzwierciedlony w Analizie wptywu na budzet poprzez okre$lenie
aktualnych wydatkéw ptatnika ponoszonych na ten wilasnie sposéb

postepowania terapeutycznego.

Tabela 13

Formalnie, wyszukiwanie w szerszej populacji pacjentéw (zgodnie z
komentarzem nr 1 Wnioskodawcy), nalezato przeprowadzi¢ po
wyszukiwaniu we wiadciwej populacji i stwierdzeniu braku

odnalezionych dowodoéw.

Odpowiedz:

Strategia wyszukiwania oraz schemat PICOS zostaty tak zdefiniowane,
aby umozliwi¢ identyfikacje wszystkich dowodéw klinicznych dla
populacji chorych z hemofiliag A bez inhibitora, a tym samym (jesli
takie dowody by istniaty) rowniez identyfikacje dowodoéw dla populaciji
docelowej.

Biorac pod uwage, ze populacja docelowa zostata szczegétowo
zdefiniowana kryteriami programu lekowego, zdecydowano dodaé
zapis na poziomie PICOS, ze do analizy bedg réwniez wtaczane
badania obejmujgce populacje szerszg niz populacja docelowa. Nie
zmienia to jednak faktu, ze zaproponowane podejscie, nie prowadzi do
pominiecia dowodéw dla populacji docelowej (jesli takie dowody by
istniaty), a jedynie umozliwia wtaczenie wynikéw badan dla populacji

szerszej. Zaproponowane podejscie jest zatem zasadne.

Tabela 77

W opinii analitykéw Agencji brak badan obejmujgcych populacje
wnioskowana stanowi istotne ograniczenie analizy (nalezy wskazac, iz
Whnioskodawca przedstawit najlepsze dostepne dowody). W
konsekwencji oceniang interwencje poréwnano z nieodpowiednim
komparatorem (szczegoty przedstawiono w rozdz. 3.6 ,Technologie
alternatywne”). Wskazane powyzej ograniczenia uniemozliwiajg

okre$lenie oczekiwanego efektu terapeutycznego (w zakresie




Uwagi

skutecznosci i bezpieczenstwa) we wnioskowanej populacji. W fazie
randomizowanej badania HAVEN 3 (badanie niezaslepione) EMI
poréwnano z brakiem leczenia profilaktycznego (grupa C) w populaciji
pacjentow powyzej 12 r.z. z ciezkg hemofilia A niepowiktang
inhibitorem, ktérzy otrzymywali wczeéniej leczenie epizodyczne (,ha
zadanie”).

Odpowiedz:

Eksperci kliniczni zgtosili sie z prosbg o umozliwienie stosowania
emicizumabu w szczegdlnie obciazonej populaciji, tj. chorych ponizej 18
r.z. z hemofilig A bez inhibitora. Populacja ta zostata zatem
zdefiniowana przez ekspertow klinicznych praktykujgcych w o$rodkach
leczenia hemofilii w Polsce.

Jest to populacja o wyjgtkowo duzej niezaspokojonej potrzebie dostepu
do skutecznego leczenia, w ktorej stosowanie czynnikéw krzepniecia
krwi nie prowadzi do uzyskania jakichkolwiek efektow terapeutycznych.
Trudno oczekiwaé, aby powstawaty badania kliniczne, ktére bedag
wyodrebniaé efekty zdrowotne dla tak szczegdtowo okreslonej
subpopulacji chorych. Rzadkie subpopulacje chorych stanowia
zatem wyzwanie, poniewaz tradycyjne projekty badan
randomizowanych, mogg nie uwzglednia¢ analizy w tak
szczegotowo zdefiniowanych podgrupach. Jesli na decyzji
refundacyjnej miatby zawazy¢ fakt petnej zgodnosci populacji
docelowej z populacjg, dla ktérej istnieja dowody, woéwczas wielu
chorych mogtoby nie mie¢ szansy na dostep do jedynej, skutecznej
terapii.

Reasumujac, ostatecznie do analizy wigczono najlepsze dostepne

wyniki dla EMI pochodzace z wysokiej jako$ci badan w populacii

szerszej hiz wnioskowana, a zgodnie z zasadami EBM (ang. evidence

based medicine) podejmowanie decyzji klinicznych powinno opierac sie
na najwyzszej jakosci dowodach [K. Prasad, Fundamentals of
Evidence-Based Medicine, Springer India 2013, str. 23].




Uwagi

Rozdziat 5.3
Strona
80/81
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Rozdziat 6.3
Strona 86

czynnikami VIIl w ramach PL B.15. Zgodnie z danymi NFZ tgczna liczba

pacjentow w wieku < 2 r.z. z ciezkg hemofilig A leczonych w programie

w latach 2018-2022 wyniosta 25-41 chorych, | G

Odpowiedz:

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym zostata Scisle

okreslona

Y -z dstawionymi przez

ekspertéw w rozdziale 3.3 Tabela 7 niniejszej AWA.




Uwagi

Rozdziat 6.3
Strona 87

W analizie uwzgledniono koszty stosowania czynnikow VIII .

‘
)

uniemozliwito weryfikacje poprawnosci danych pod katem zgodnosci ze
stanem na dzien ztozenia wniosku.
Komentarz analitykow Agencji w tym zakresie przedstawiono w

rozdziale 6.3.1. niniejszej AWA.

Analitycy Agencji dokonali weryfikacji oszacowania rocznego kosztu

czynnikéw krzepnigcia V1! I

I D= ocoréwnania usredniony roczny koszt

stosowania rekombinowanych czynnikbw VIII na podstawie
uzyskanych danych NFZ przedstawionych w rozdziale 3.3. niniejszej
AWA z ostatnich dwoch lat (od 2021 roku wszyscy pacjenci leczeni w
programie przeszli na leczenie rekombinowanymi FVIIl) przy
ustabilizowanej liczebnosci pacjentéw leczonych w ramach PL B.15.,
wynosi rocznie na jednego pacjenta ok. 56-73 tys. PLN. Analitycy
Agencji zgadzajg sie, ze w ramach oszacowania kosztow komparatora
nalezafto przyjac koszty terapii czynnikiem VIII. Jednakze przyjety koszt

terapii

Odpowiedz:

Koszty stosowania czynnikéw VI przyjeto |GGG

. co

zaprezentowano w arkuszu kalkulacyjnym, ktéry jest integralng cze$cia
raportu. Usredniony koszt roczny zostat oszacowany na podstawie

Sredniego dawkowania, niemniej jednak w analizie wrazliwosci
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Uwagi

przetestowano warianty |

Rozdziat 6.3
Strona 86,
Tabela 41

W AWB Whioskodawcy w ramach oszacowania kosztow komparatora
(,brak profilaktyki’) uwzgledniono dodatkowo stosowanie profilaktyki
czynnikami VII|.

Z uwagi nha powyZsze, zatoZzenia dotyczgce struktury i zmian w
analizowanym rynku lekéw nie sg zgodne z zatoZzeniami dotyczgcymi
komparatorow, przyjetymi w analizach klinicznej i ekonomicznej, gdzie
komparatorem jest jedynie ,brak profilaktyki” bez odniesienia sie do
danych klinicznych lub kosztowych dotyczgcych stosowania czynnikow

VIl w populacji wnioskowaney.

Odpowiedz:

Nalezy podkresli¢, iz zgodnie z Wytycznymi AOTMIT Analiza
ekonomiczna musi byé spéjna pod wzgledem uwzglednionych
komparatorow z Analizg kliniczng i tak tez jest w ztozonej dokumentacji.
W Analizie wptywu na budzet uwzgledniono dodatkowo koszty
stosowania czynnikéw VIII, pomimo braku korzysci terapeutycznych z
nich wynikajgcych, co odpowiada Wytycznym AOTMIT, zgodnie z
ktorymi analiza ta powinna mozliwie wszechstronnie ocenic
konsekwencje decyzji dotyczacej finansowania rozwazanej technologii
ze Srodkéw publicznych. Tak jak wielokrotnie podkreslono, populacja
docelowa, w ktérej bedzie stosowany emicizumab obejmuje

wyselekcjonowana grupe chorych, u ktérych stosowanie czynnika VIl

nie jest mozliwe lub klinicznie wskazane. W zwigazku z powyzszym w

Analizie klinicznej oraz w Analizie ekonomicznej zostat uwzgledniony
jedynie komparator, ktérym jest ,brak profilaktyki”. Biorgc pod uwage
to, iz eksperci kliniczni wskazuja, ze w populacji docelowej podaje sie
czynniki VIIl, w zwiazku z brakiem jakiegokolwiek innego leczenia w tej
grupie chorych, w Analizie wptywu na system ochrony zdrowia, ktéra
przedstawia¢ ma aktualng praktyke kliniczng w Polsce, doliczono

dodatkowo koszty czynnikow VIII. Podkresli¢ jednak nalezy, iz jest to
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Uwagi

leczenie, ktére nie prowadzi do uzyskania jakichkolwiek efektow
terapeutycznych we wnioskowanej populacji i nie powinno stanowic

komparatora dla wnioskowanej technologii.

Rozdziat
6.4, Strona
90;
Rozdziat
3.1.2.2

Dodatkowo w ramach ograniczenn majgcych wptyw na wyniki AWB
nalezy mie¢ na uwadze komentarze analitykbw Agencji odnosnie
wyboru komparatora (rozdziat 3.6. niniejszej AWA), kwalifikacji
wnioskowanego leku do grupy limitowej (rozdziat 3.1.2.2. niniejszej
AWA) oraz proponowanej ceny wnioskowanego leku i instrumentu

dzielenia ryzyka (rozdziat 3.1.2.2. niniejszej AWA).

Analitycy Agencji wskazujg, iz w ramach przedstawionej analizy
klinicznej Whioskodawca nie wykazat braku podobnych dziatan
terapeutycznych wzgledem obecnie refundowanych preparatéw
zawierajgcych koncentraty czynnika VIII stosowanych u pacjentow
pediatrycznych z ciezkg hemofilia A.

Odpowiedz:

W ramach przedstawionej Analizy klinicznej Wnioskodawca wykazat
przewage wnioskowanej technologii wzgledem refundowanych obecnie
preparatow zawierajgcych koncentraty czynnika VIII w populacji
szerszej niz wnioskowana, w zwigzku z powyzszym, w bardziej
obciazonej populacji nie mozemy méwi¢ o podobnych dziataniach
terapeutycznych i nie ma jakichkolwiek przestanek, aby méc utworzy¢
wspolng grupe limitowg dla wnioskowanego leku.

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku
Hemlibra® nie mozna zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych
grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspolnych
grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze
wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowej, brak tych samych
mechanizméw dziatania i podobnych dziatan terapeutycznych,

zgodnosci wskazah i przeznaczen, tej samej skutecznosci w
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Uwagi

poréwnaniu do

preparatu.

jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego

* Umozliwiajgcy 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

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

ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

Uwagi
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(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

1y

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), dziatajgca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn. 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 ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé 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 weryfikacja wystgpowania 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 okre$lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednosci wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Paniag/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym 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.);

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezb¢dne do
dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystgpowania 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 przepiséw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
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danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
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 pozn.
zm.);

9 info)rmujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu 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. bid RODO prawo
do usuniecia 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 podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

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

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;j.



