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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer:|0T.4231.1.42.2023

Poteligeo (mogamulizumab) w ramach programu lekowego ,,Leczenie chorych na

Tytul:| 1 foniaki T-komérkowe (ICD 10 C84)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie 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 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 Deklaracjg o
Powigzaniach Branzowych za pomocgq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedqg publikowane
w BIP AOTMITZ.

1. Cze$¢ 1 - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypehienia
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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z p6zn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwiazanych

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:

Michat Opuch! I

2. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajgcej deklaracje:

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

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

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s06b, z ktorymi osoba sktadajaca 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¢ wtasciwe)

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

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

[ cztonek Rady Przejrzystosci 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 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z

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

zlecenia;

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

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

I 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 matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,

wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktdorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

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

v

1)

2)

3)

4)

petnienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

pelienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

pelienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdow w spotdzielniach

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

5) prowadzenie dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;
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[ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o§wiadczenia o wykonywaniu zajec
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ 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,
0 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

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

podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

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

Jestem petnomocnikiem Wnioskodawcy

Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.



. Digitally signed by
MICha* Michat Opuchlik
|, Date: 2024.01.17
Op uchlik ;0,747 0100

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



2. Czesc¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Rozdziat
4.1.3.2., str.
28

Uwaga: Kryteria wigczenia do badania MAVORIC obejmujg pacjentow
z ECOG <1, natomiast projekt programu lekowego do leczenia MOG
dopuszcza pacjentow, ktorych stan sprawnosci wynosi 0-3 wedtug skali
ECOG.

Odpowiedz: Zapis zgodny z zapisem dla beksarotenu w istniejgcym
Programie Lekowym. Taki zapis jest zgodny z oczekiwaniami
klinicystow i ma na celu ujednolicenie zapisow Programu Lekowego.

Rozdziat
4.1.3.2., str.
29

Uwaga: Gtownym ograniczeniem analizy wnioskodawcy jest brak
randomizowanych badan bezposrednich, poréwnujgcych MOG z
wybranymi komparatorami. W badaniu MAVORIC komparatorem jest
worinostat, ktory nie jest zarejestrowany w Unii Europejskiej, a tym
samym nie stanowi praktyki klinicznej w Polsce.

Analiza MAIC

Dodatkowo, w AKL wnioskodawcy przedstawiono wyniki analizy MAIC.
Poréwnanie posrednie zawsze wigze sSie nizszg wiarygodnoscig
uzyskanych wynikéw. Wynika to z metodyki porébwnania oraz
heterogenicznoSci  uwzglednionych  prob  klinicznych.  Badania
uwzglednione w poréwnaniu posrednim cechowata heterogenicznosc¢
w zakresie populacji. W badaniu MAVORIC populacje stanowili chorzy
Z MF lub SS w stadiach IB — IVB, natomiast w badaniu ALCANZA
chorzy z pcALCL z obecng ekspresjg czgsteczki CD30, a wyniki
przedstawiono rowniez dla subpopulacji chorych z MF (w stadiach IA —
IVB z obecng ekspresjg czgsteczki CD30), ktorzy stanowili 73,5%
populacji chorych w badaniu ALCANZA.

W badaniu MAVORIC poréwnywano ramie mogamulizumabu i
worinostatu, z kolei w badaniu ALCANZA zestawiono ramie
brentuksymabu wedotyny z ramieniem physican’s choice. W zwigzku z
tym nie byto mozliwe wykonane porownana poSredniego obejmujgcego
mogamulizumab, beksaroten oraz brentuksymab wedotyny, z
wykorzystaniem badania MAVORIC i wezta worinostatu.
Whioskodawca przyjagt zatozenie, ze ,efekt kliniczny worinostatu
odzwierciedla ten dla beksarotenu/metotreksatu. Wykorzystano zatem
wyniki badania MAVORIC jako podstawe wnioskowania o skutecznosci
i bezpieczenstwie mogamulizumabu w poréwnaniu ze zdefiniowanymi
komparatorami: brentuksymabem wedotyny, beksarotenem i ECM”.
Whioski te nalezy traktowac z duzg ostroznoscig.

Odpowiedz:




Wykorzystano wyniki badania MAVORIC jako podstawe wnioskowania
o skutecznosci i bezpieczenstwie mogamulizumabu w poréwnaniu ze
zdefiniowanymi komparatorami. Wyniki analizy MAIC sg najlepszym
dostepnym zrédtem  danych. Obecnie nie ma mozliwosci
przedstawienia poroéwnania wytgcznie z beksarotenem. Najlepsze
dostepne dane, ktore pozwalajg na poréwnanie mogamulizumabu z
beksarotenem to uwzglednienie beksarotenu w ramach ECM. W
studium wykonalnosci wykazano, ze skutecznos¢ ramienia
MTX/beksaroten z badania ALCANZA jest poréwnywalna ze
skutecznoscig WOR z badania MAVORIC. Tym samym nalezy uznac,
ze odpowiednim jest przyjecie zatozenia, ze na podstawie wynikow
badania MAVORIC mozna wnioskowa¢, o skutecznosci i
bezpieczenstwie mogamulizumabu vs beksaroten. Co wiecej, dla
populacji SS jedynie dostepne dowody dotyczg worinostatu, gdzie
chorzy z SS stanowig 45% populacji MAVORIC. Dotychczas nie
opublikowano wynikow dla innych produktow leczniczych w tej
populacji chorych.

Podobne podejscie dotyczgce przyblizenia osigganego efektu
zdrowotnego poprzez skutecznos¢ worinostatu zostaty potwierdzone
przez ekspertow i zostaty przedstawione agencji NICE w procesie
refundacyjnym dla mogamulizumabu w Wielkiej Brytanii, Szkocji,
Kanadzie oraz w Niemczech.

Randomizowane badania kliniczne pozostajg ztotym standardem w
badaniach poréwnawczych dotyczacych skutecznosci [
bezpieczenstwa terapii, jednakze uzytecznych dowoddéw mogg
dostarczy¢ réwniez posrednie metody poréwnan. Coraz powszechniej
uzywane analizy MAIC, ktére pomimo niedoskonatosci charakteryzujg
sie wyzszg wiarygodnoscig wewnetrzng w poréwnaniu z metaanalizami
sieciowymi mogg dostarczy¢ aktualnych i wiarygodnych dowodow
porownawczych, szczegdlnie jesli dostepnych jest niewiele badan
dotyczgcych leczenia bedgcego przedmiotem zainteresowania. W
ostatnich latach poréwnania posrednie MAIC znalazlty szczegolne
zastosowanie w analizach skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia
onkologicznego.

Rozdziat
5.3.2., str.
43

Uwaga: Nalezy zwrdcic uwage na ograniczenia analizy klinicznej, w
szczegolnosci wykorzystanie danych klinicznych dot. worinostatu w
ramieniu BEX/ECM. Dla poréwnania MOG vs BEX/ECM wnioskodawca
wykorzystat dane jednostkowe (IPD) dla ramienia MOG z badania
MAVORIC, a dla BEX/ECM dane jednostkowe dla ramienia worinostatu
z badania MAVORIC (BEX i ECM rdznig sie jedynie kosztami w analizie
wnioskodawcy). Analitycy Agencji rozumiejg, ze dostepno$c¢ danych i
mozliwo$¢ przeprowadzenia badan dla ocenianej choroby rzadkiej jest
ograniczona, zarowno ze wzgledéw etycznych, jak i finansowych.




Jednakze modelowanie skutecznosci na podstawie worinostatu z
jednoczesnym przypisaniem kosztow BEX lub ECM budzi powazne
watpliwoSci

oraz

uwaga: Podejscie wnioskodawcy zostato negatywnie ocenione przez
ERG NICE (patrz NICE 2022). MOG nie uzyskat poczgtkowo akceptacji
komitetu oceniajgcego NICE, jednak obecnie jest refundowany w
Wielkiej Brytanii, a ponowng ocene zaplanowano na 2024 r. W opinii
analitykow Agencji do wynikéw wszystkich przedstawionych poréwnan
AE nalezy podchodzi¢ z ostroznoscig, zwracajgc jednak sie uwage, ze

ocenienie podlega lek stosowany w chorobie rzadkiej, =

B (. nioskodawca nie wycigga na podstawie ww.
analizy nieuprawnionych wnioskéw. Uzytecznos¢ kosztowa leku

Sierocego nie powinna stanowic jedynego kryterium oceny.

Odpowiedz: Jak nadmieniono w powyzszych odpowiedziach
dotyczgcych wykorzystania skutecznosci worinostatu dla przyblizenia
efektu dla komparatorow BEX oraz ECM, przyjete podejscie byto
wykorzystywane we wczesniejszych licznych submisjach dla
wnioskowanego leku. Przyjete zatozenia stanowig duze ograniczenie,
jednak tak jak wskazali analitycy Agencji, dostepno$¢ danych w
przypadku choréb rzadkich jest ograniczona i wyniki efektywnosci-
kosztowej nie powinny by¢ jedynym kryterium oceny leku.
Uwzglednienie w oszacowaniach danych z badania MAVORIC pozwala
na przyblizenie skutecznosci leku u chorych z zespotem Sezarego, dla
ktérych nie ma innych badan Kklinicznych, ktore potwierdzatyby
skutecznosc¢ jakichkolwiek opciji terapeutycznych.

Ponadto, tak jak wskazujg analitycy Agencji, wstepnie opisywane
podejscie wykorzystania przyblizenia skutecznosci ECM poprzez dane
dla worinostatu, zostato skomentowane przez agencje NICE. Jednak
ostatecznie lek otrzymat pozytywng rekomendacje i jak stusznie
zauwazajg analitycy, jest refundowany w Wielkiej Brytanii i w wielu
innych krajach.

Rozdziat
5.3.2., str.
43, Rozdziat
12., str. 60

Uwaga: Dla poréwnania MOG vs BV wnioskodawca wykorzystat dane
jednostkowe dla ramienia MOG z badania MAVORIC skorygowane w
analizie MAIC w celu odzwierciedlenia charakterystyki chorych z
badania ALCANZA, a dla BV dane na podstawie krzywych KM z
badania ALCANZA. Wnioskodawca nie przekazat jednak ww. analizy
analitykom Agencji powotujgc sie na ,poufno$¢ danych”. Nie




odnaleziono tez recenzowanej publikacji opisujgcej ww. analize.
Analiza wnioskodawcy nie mogta by¢ zatem zweryfikowana.

oraz

uwaga: Whioskodawca nie przekazat jednak ww. analizy analitykom
Agencji powotujgc sie na ,poufnoS¢ danych”. Nie odnaleziono tez
recenzowanej publikacji opisujgcej ww. analize. Analiza wnioskodawcy
nie mogta by¢ zatem zweryfikowana. Tym samym wnioskodawca nie
przedstawit  dokumentow  elektronicznych  pozwalajgcych  na
powtdrzenie oszacowan MAIC (§ 5. ust. 2 pkt 7 Rozporzgdzenia).

Odpowiedz: W ztozonych analizach dokonano doktadnego opisu
metodyki MAIC, a w ramach uzupetnienia danych dotgczono réwniez
szczegbtowy opis zrodtowy oszacowan. Zadna z agencji oceniajgcych
submisje dla wnioskowanego leku, nie prosita o tak szczegdtowe dane
jednostkowe, w celu weryfikacji poprawnosci oszacowan. Przyjeta
ogolna praktyka oceny danych wsadowych przez ré6znorodne agencje
oceny technologii medycznej, w tym takze NICE, uwzglednia
weryfikacje zrodet niepublikowanych, nie zaktada jednak koniecznosci
uwiarygodnienia analiz poprzez zatgczanie danych jednostkowych
pacjentow.

Rozdziat
6.3., str. 47,
Tabela 30;

Rozdziat

6.3.1., str.
48

Uwaga: Jednak trzeba mie¢ na uwadze,

oraz

uwaga: Zafozenia udziatow rynkowych |G
I o):a/czone sg rowniez niepewnoscig

oraz

uwaga: Analitycy Agencji zgadzajg sie, ze na podstawie dostepnych
danych NFZ nie jest mozliwe precyzyjne okreSlenie udziatow
rynkowych technologii, z uwagi na brak raportowania w bazie SWIAD,
w ktorej linii leczenia oraz w jakiej dokftadnie populacji chorych
stosowana byta dana interwencja. Whnioskodawca wykorzystat
.
I~ kolei, w opiniach
eksperckich otrzymanych przez Agencje, prof. Owczarczyk-Saczonek
szacuje, ze udziat ten moze wynosic blisko 40% a prof. Sokotowska-
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Wojdyto usci$la, ze rokrocznie na refundacji MOG zyskatoby 5%
pacjentow z MF i blisko 50% chorych z SS.

Odpowiedz: W celu oszacowania udziatéw

B \Varto jednoczes$nie zauwazyé, ze w oszacowaniach
wiasnych, analitycy Agencji wykorzystujg udziaty wykorzystane przez
Whioskodawce w przeprowadzonej analizie wptywu na budzet.

Rozdziat
6.3., str. 47,
Tabela 30,

Rozdziat

6.3.1., str.
48

Uwaga: Wydaje sie, ze liczebnoS¢ populacji oszacowana przez

wnioskodawce moze byc

I /nalitycy Agencii
przedstawili  obliczenia  wtasne z  uwzglednieniem  danych
pochodzgcych z bazy SWIAD (NFZ2).

oraz

uwaga: Natomiast liczba pacjentow sprawozdanych w danych NFZ jako
ICD-10 C84.0 ziarniniak grzybiasty (MF) oraz C84.1 choroba
Sézary’ego jest znacznie | niz szacunki epidemiologiczne
wnioskodawcy. Analitycy Agencji zwrdcili uwage na znaczng liczbe
pacjentow sprawozdanych jako C84 obwodowy i skorny chtoniak z
komorek T, bez uszczegotowienia (patrz rozdziat 3.3.1 Liczebnos¢
populacji wg danych NFZ). Na tej podstawie analitycy Agenciji
zdecydowali sie na przeprowadzenie dodatkowych obliczen wtasnych
uwzgledniajgcych wszystkich pacjentow, u ktorych sprawozdano kody
C84, C84.0i C84.1 (patrz rozdziat 6.3.3 Obliczenia wtasne Agencji).

Odpowiedz: W obliczeniach wtasnych analitycy Agencji przyjmujg
zmieniong metodyke szacowania populacji (w odniesieniu do
przedstawionej w analizie wptywu na budzet), bazujgc wyjsciowo na
danych rozliczeniowych z bazy SWIAD wedle rozliczen dla kodéw C84,

cs4.0 i ca4.1. I
-
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Trzeba jednak zwréci¢ uwage na fakt, ze analitycy Agencji w swoich
oszacowaniach populacji, ktora mogtaby kwalifikowac sie do programu
lekowego, uwzgledniajg ostatecznie warto$ci sprawozdanych
pacjentow ze wszystkimi kodami, tj. C84, C84.0i C84.1. Wskazywane
przez analitykdw Agencji wartosci dla wszystkich kodéw sg prawie
dwukrotnie wyzsze niz dla sumy C84.0 i C84.1, czyli tych, ktore
odpowiadajg chorym z ziarniniakem grzybiastym i zespotem Sezarego.
Czesc¢ z rozliczen mogta zostaé przypisana w uproszczeniu w ramach
kodu C84, jednak mozliwe jest rowniez, ze cze$¢ z pacjentow
rozliczonych z tym kodem, mogta by¢ leczona w ramach innych niz MF
oraz SS schorzen, podjednostek kodu C84. Dodatkowo, rozpatrywane
przez analitykow dane nie wyrdzniajg linii leczenia sprawozdanych
pacjentow.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

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
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu 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
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego 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)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedzibag w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dziatajaca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z poézn. 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 drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajace; DPB;

informujemy, 1z przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okre§lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, t;.
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
srodkoéw publicznych (Dz. U. 22022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym 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
poézn. 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 wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej] DPB. W przypadku osob skladajacych 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 powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktéorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguytsltqmfyc4mzuhaztimztgq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguyts
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbsge4a
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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 pozn.
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 usunigcia 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 be¢da przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego, a nastgpnie
przez czas wynikajacy z przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna 1 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 sposéb
zautomatyzowany i nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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