Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 15/2023
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
zdnia 3 listopada 2023 1.

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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.423.1.43.2023

Whniosek o objecie refundacjg leku Evenity (romosozumab) we wskazaniu:
Tytul: ,Leczenie pacjentek z cigzka postacia osteoporozy pomenopauzalnej
(ICD-10: M80.0)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ 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 wypetnionq 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 dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 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 bedq
rozpatrywane.

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

1. Cze$¢ 1 -Deklaracja o Powiazaniach 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, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 .,
poz. 2561 z p6zn. zm.)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz osob z nia zwiazanych

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

Ewelina Magdalena Rogowska,_

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



5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s06b, z ktorymi osoba sktadajgca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wiasciwe)

-

-

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 ztozenia 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 §rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z
pozn. zm.), zwane] 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;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wtasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:



" nie zachodzg okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
¥ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

v 1) pelienie funkcji czltonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym,;

[ 2) pelienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych =z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, §rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pehienie funkcji czlonka organdéw spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

[ 4) posiadanie akcji lub udziatbw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spotdzielniach

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

M 5) prowadzenie dziatalno$ci 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 dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajgé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, Ze nie zachodza 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 ustug 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¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw 1 wskazac 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
ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Ja, Ewelina Rogowska niniejszym o$wiadczam, ze wykonuje zajecia zarobkowe dla firmy
Amgen bedacej wnioskodawcg dla niniejszego wniosku na podstawie umowy o prace na
stanowisku Value & Market Access Manager.

Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego o§wiadczenia.

Signature Not Verified Yo
)

Dokument podpisany r7éz Ewelina Rogowska
............ 26.01.2024 r. Warszawa...... . Data.2024.01.26 13:43RQCET. ...........

(data 1 miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesc¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogdélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Uwagi

Rozdziat 4.4 .1
Tabela 9, str. 30
Rozdziat 4.3, str.54
Rozdziat 12, Tabela
51, str.93

Wg wnioskodawcy: ,alendronian oraz ryzedronian to reprezentanci doustnych
bisfosfonianéw stanowigcych leki o zblizonym mechanizmie dziatania a tym
samym o podobnym efekcie terapeutycznym. Oba leki finansowane sg w ramach
tej samej grupy limitowej tj. 147.0, Leki stosowane w chorobach kosci -
bisfosfoniany doustne - kwas alendronowy i ryzedronowy co w $wietle zapiséw
ustawy o refundacji wskazuje, iz leki te cechujg sie zblizong skutecznoscig”, w
zwigzku z czym wg wnioskodawcy: ,w ramach poréwnania z doustnymi
bisfosfonianami wystarczajgce Jest przeprowadzenie poréwnania
romosozumabu wzgledem wybranego reprezentanta tej grupy’.

Whioskodawca podtrzymuje swoje stanowisko, iz przyjete w analizach HTA
zatozenie odnosnie przedstawienia wynikow dla reprezentanta grupy doustnych
bisfosfonianéw w postaci alendronianu, m.in. na podstawie zatozenia zblizonej
skutecznosci leczenia alendronianem i ryzedronianem jest prawidtowe. Ponizej
przedstawiono najwazniejsze argumenty przemawiajgce za przyjeciem
wskazywanego powyzej zatozenia:

¢ alendronian jest najczesciej stosowanym bisfosfonianem w Polsce, co
potwierdzajg przytoczone w AWA dane NFZ;

e dostepne jest bezposrednie porownanie ocenianej technologii wiasnie z
alendronianem;

¢ wyniki, dwdch niezaleznych randomizowanych badan klinicznych
(FACT, FACTS), pomimo iz nie oceniaty (w ramach skutecznosci)
wystepowania ztaman, spdjnie wskazaty, ze u pacjentek stosujgcych
ryzedronian przez 12 miesiecy nie wykazano wyzszej skutecznosci leku
w zwiekszaniu gestosci mineralnej kosci, w poréwnaniu do
alendronianu;

e w przedstawionych w dokumencie analizy weryfikacyjnej (AWA)
opiniach dwdch ekspertéw klinicznych, jako technologie medyczne
aktualnie stosowane w leczeniu osteoporozy wskazano grupe lekéw
(bisfosfoniany), nie okreslajgc tym samym, aby leki roznity sie w sposéb
istotny rowniez w zakresie skutecznosci;

o rekomendacje kliniczne dotyczace leczenia osteoporozy
pomenopauzalnej zaréwno te polskie prof. Gtuszko 2023 jak i
zagraniczne (ESCEO 2019, NOCG 2021, SEIOMM 2020, SVGO 2020,
AACE/ACE 2020, OA 2021 oraz ESCPG 2020) zalecajg u pacjentek
rozpoczynajgcych leczenie osteoporotyczne podanie doustnych
bisfosfonianéw (alendronian, ryzedronian, ibandronian). Zalecenia te
posiadajg taka samg site rekomendacji, tym samym nie wskazujgc, aby
wymienione terapie réznity sie w sposob istotny w zakresie
skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia;

e zidentyfikowane w trakcie przegladu systematycznego literatury
metaanalizy sieciowe, ktérych celem byta poréwnawcza ocena
skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania réznych substancji czynnych
w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej, wskazujg na brak
przestanek uniemozliwiajgcych agregacje danych dla réznych
reprezentantéw bisfosfoniandéw (w tym alendronianu i ryzedronianu)
jako jednej klasy lekow (Allen 2016, Byun 2017, Ayers 2023, oraz
Handel 2023).

Whnioskodawca podkresla réwniez, iz przeprowadzenie poréwnania
posredniego, ktérego celem bytoby poréwnanie efektywnosci
przeciwztamaniowej romosozumabu wzgledem ryzedronianu obarczone bytoby
licznymi ograniczeniami ze wzgledu na istnienie istotnej heterogenicznosci.




Whnioskodawca po wstepnym przeanalizowaniu (ocenie heterogenicznosci)
badanh potencjalnie uzytecznych w kontekscie mozliwosci przeprowadzenia
metaanalizy sieciowej pod katem ich réznic i/lub ograniczen podtrzymuje swoje
stanowisko, iz przeprowadzenie takiego poréwnania posredniego biorgc pod
uwage istotng heterogenicznos¢ w zakresie:

e populacji (wyjsciowe ryzyko wystepowania ztaman, liczba
wczesniejszych linii leczenia),

e interwencji (konieczno$¢ przyjecia zatozen o podobnej skutecznosci
przeciwztamaniowej RIS/ ALN dla podawanej w badaniach dawki
dziennej (odpowiednio 5 mg oraz 10 mg) oraz obecnie stosowane;j
dawki tygodniowej (RIS: 35 mg, ALN: 70 mg),

e definicji ocenianych punktéw koncowych,

jest niewtasciwe, a zatem wyniki przeprowadzonego poréwnania posredniego,
obarczone sg znaczgcg niepewnoscig, co ostatecznie, uniemozliwitoby
wiarygodne wnioskowane odnosnie roznic w skutecznosci poréwnywanych
lekéw.

Rozdziat 4.2.1.1.
str. 37-49

W dokumencie AWA, w rozdziale dotyczgcym wynikow porownawczej analizy
skutecznosci nie przedstawiono danych odnoszacych sie do pordéwnania
romosozumabu wzgledem alendronianu (ARCH) dla punktu koncowego:
ztamania biodra. Wyniki dla tego punktu koncowego znajdujg sie w Rozdziale
4.2.7. analizy klinicznej (AKL) Wnioskodawcy i wskazuja, iz dla mediany okresu
obserwacji wynoszgcej 33 miesigce leczenie sekwencyjne romosozumabem
a nastepnie alendronianem (ROMO/ALN) istotnie obniza ryzyko
wystgpienia ztamania biodra wzgledem chorych otrzymujacych jedynie
terapie alendronianem (ALN). Warto$¢ hazardu wzglednego dla tego punktu
koncowego wynosita HR = 0,62 (95% CI:0,42; 0,92), p = 0,015. W badaniu ARCH
udowodniono wysokg skutecznos¢ leczenia sekwencyjnego ROMO/ALN
w zakresie redukcji czestosci wystepowania ztaman biodra, co jest mocnym
punktem préby klinicznej, biorgc pod uwage, iz ten typ ztaman w badaniach
klinicznych wystepuje z niska czestoscia, a zatem trudniej jest wykazaé
statystycznie istotng réznice miedzy ocenianymi interwencjami.

Nalezy podkredli¢, ze ztamania biodra bedace nastepstwem osteoporozy sa
typem zlaman najbardziej istotnych =z punktu widzenia systemu opieki
zdrowotnej ze wzgledu na fakt, iz wiekszo$¢ tego typu ztamanh leczona jest w
warunkach szpitalnych. Zgodnie z danymi NFZ tgczne koszty leczenia tego typu
ztamania w 2018 roku wyniosty 336,2 min PLN, a koszt przypadajacy na jednego
pacjenta ok. 9 700 PLN".

Z perspektywy chorego, samo wystgpienie ztamania biodra w poréwnaniu ze
ztamaniami kregow konczyny gornej zwigzane jest z najwiekszym obnizeniem
jakosci zycia chorego wynikajgcej chociazby z koniecznosci dtugotrwatego
unieruchomienia. Z kolei dtugotrwate unieruchomienie zwieksza ryzyko
wystgpienia powaznych powiktah u tych chorych, co w konsekwencji moze
prowadzié do przedwczesnego zgonu pacjenta. ,Smiertelno$é w pierwszym roku
po ztamaniu blizszego korica kosci udowej (BKKU) jest bardzo duza i siega 30%,
co stanowi informacje alarmujgcg”™. Ponad 50% pacjentéw sposrod tych, ktérzy
przezyja, cierpi z powodu utrwalonej niepetnosprawnosci. W ponad 40%
przypadkow ztaman szyjki kos$ci udowej dochodzi do powiktan ze strony innych
narzgdow i uktadows.

Dlatego, majgc na uwadze powyzsze, wazne jest, aby wyniki dotyczgce tego
punktu koncowego zostaty przedstawione Radzie Przejrzystosci oraz Prezesowi
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

' Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia. NFZ o zdrowiu, Osteoporoza.
Warszawa 2019.




2 Gluszko P., Sewerynek E., Misiorowski W. et al., Guidelines for the diagnosis
and management of osteoporosis in Poland. Update 2022, Endokrynologia
Polska, DOI: 10.5603/EP.a2023.0012, ISSN 0423-104X, e-ISSN 2299-8306

8 Program polityki zdrowotnej ,Program koordynacji profilaktyki ztaman
osteoporotycznych”. Grupa robocza skfadajgca sie z przedstawicieli Ministerstwa
Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia przy merytorycznym udziale i wsparciu
dr hab. n. med. Piotra Gtuszko. htips://pacjent.gov.pl/programy-
profilaktyczne/profilaktyka-osteoporozy

Rozdziat 5.3.1 str.
66 (dodatkowe
ograniczenia)

W modelu nie uwzgledniono kosztéw leczenia dziatari niepozgdanych

Zgodnie z wynikami analizy klinicznej w badaniu ARCH nie odnotowano istotnie
statystycznych réznic pomiedzy leczeniem sekwencyjnym ROMO/ALE, a terapig
obejmujgcag wytgcznie ALE dla punktow kohcowych zwigzanych ze zdarzeniami
niepozadanymi majgcymi istotny wptyw na koszty i jakos¢ zycia pacjentow:

e zdarzenia niepozgdane prowadzace do przerwania leczenia,
e ciezkie zdarzenia niepozadane,
e ciezkie sercowo-naczyniowe zdarzenia niepozgdane (ogétem).

W dluzszym okresie obserwacji (33 miesigce, fazy double blind i open label)
odnotowano statystycznie istotny iloraz szans na korzys¢ pacjentek stosujgcych
jedynie terapie ALN dla zdarzenia udar mézgu. Jednak badanie ARCH nie
zostato zaprojektowane, aby ocenia¢ czestosci wystepowania poszczegdlnych
zdarzen sercowo-naczyniowych (za mata wielkos¢ proby). W poréwnywanych
grupach terapeutycznych czesto$¢ wystepowania udaru mézgu jest niska i
wynosi £3%, a numeryczna réznica ROMO/ALE vs ALE wynosi 0,9%, zatem
potencjalny wptyw na koszty i efekty zdrowotne w modelu ekonomicznym tego
zdarzenia moze zosta¢ uznany za pomijalny.

Obserwacje z badania ARCH byty roznie interpretowane przez klinicystéw.
Dotychczas nie wyjasniono co byto powodem zwiekszonego ryzyka zdarzen
sercowo-naczyniowych obserwowanych podczas terapii Evenity. Mozliwym
wyjasnieniem wynikéw uzyskanych w prébie ARCH moze by¢ ochronne dziatanie
alendronianu na zdarzenia sercowo-naczyniowe. Inna hipoteza gtosi, ze do
badania ARCH wigczono pacjentdw o znacznie ciezszym przebiegu choroby niz
w poprzednich badaniach, z wiekszg liczbg choréb wspdtistniejgcych i
prawdopodobnie o wyzszym wyjsciowym ryzyku zdarzen sercowo-
naczyniowych. Dodatkowo wyniki innego badania dla leku Evenity (FRAME,
poréwnanie z placebo) nie potwierdzajg hipotezy o negatywnym wptywie
romosozumabu na ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych.

Wyniki analizy posredniej romosozumab vs denosumab wskazujg na brak
istotnych statystycznie réznic w wystepowaniu ciezkich zdarzenh niepozadanych.
Réwniez wyniki metaanalizy sieciowej Ayers 2023 wskazujg na brak istotnych
statystycznie réznic w zakresie bezpieczehstwa pomiedzy terapig sekwencyjng
ROMO/ALE a bisfosfonianami oraz denosumabem (punkt koncowy: Serious
Adverse Events (12 to < 36 months)).

Podsumowujgc, majac na uwadze wyniki analizy klinicznej w zakresie
bezpieczenstwa, ze wzgledu na brak réznic istotnych statystycznie w czesto$ci
wystepowania zdarzen niepozadanych majgcych wplyw na koszty i efekty
zdrowotne, odstgpiono od wiaczenia tej kategorii kosztéw do analizy
ekonomiczne;j.

Rozdziat 6.2. str.
73 (komentarz pod
tabelg 43)

SWyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy NFZ wskazujg na wzrost
wydatkéw w wariancie bez RSS o warto$c od 24,10 do 49,54 min zt w pierwszych
5 latach refundacji (...)”

Nalezy zauwazy¢, ze prognozowana kwota wzrostu wydatkéw NFZ w wariancie
bez RSS ryzyka wynoszgca 49,5 min zt zaprezentowana w analizie
weryfikacyjnej bedzie miata miejsce w trzecim roku refundacji produktu Evenity,



https://pacjent.gov.pl/programy-profilaktyczne/profilaktyka-osteoporozy
https://pacjent.gov.pl/programy-profilaktyczne/profilaktyka-osteoporozy

natomiast w kolejnych latach (czwarty i pigty rok refundacji) koszty ptatnika
publicznego zaczng stopniowo sie zmniejszaé, co jest zdecydowanie istotne
z punktu widzenia NFZ

,Dwa Kryteria wigczenia do projektowanego programu lekowego [...] nie sg
roztgczne, tzn. istniejg pacjentki, ktére rownoczes$nie mogg spetniac oba
warunki.”

Whnioskodawca wnosi o korekte opisu na zbiezng z przedstawiong w analizie
Rozdziat 6.3.1 str. |wptywu na budzet:

76 (punkt 3.) .Dwa kryteria wigczenia do projektowanego programu lekowego [...] nie s3g
wykluczajgce sie, tzn. istniejg pacjentki, ktére réwnoczesnie mogg spetnia¢ oba
warunki.” Okreslenie to zostato skorygowane w analizie wplywu na budzet (str.
65 AWB Whnioskodawcy) i jest wilasciwsze, nie pozostawiajgc niejasnosci
interpretacyjnej dla czytelnika w stosunku do pozostatych analiz i uzgodnionej
tresci programu, co mogto mieé¢ miejsce przy poprzednio uzytym okresleniu.

* Umozliwiajgcy identyfikacje 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, Uwagi

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, ]
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,

wykresu,

tabeli, Uwagi

strony)

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

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (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)

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 zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 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 ktéorym 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;


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
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)
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cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okre§lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, t;.
niezbe¢dnosci wypetnienia obowigzku 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. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn. 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pozn. 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 sktadajacych DPB przy zgtaszaniu uwag do
upublicznione]j 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 bedg udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisOw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, bgeda one upubliczniane w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pozn. zm.);

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 usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
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. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw 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 wystgpowania lub braku powigzania branzowego, a nast¢pnie
przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng i1 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;
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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 mi¢dzynarodowej
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