Zatacnik nr | do Zarzadzenia Nr 152023
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
7 dnia 3 Jisiopada 2023 1.

Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i anakiz wnieskodawey!

Formularz zgiaszania awag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:
Numer: |OT.423.1.11.2024

Whiosek o objecie refundacjg leku Evrysdi (rysdyplam) we wskazaniu: . Leczenie
Tytuk: | chorych na rdzeniowy zanik migsni (ICD-10: G12.0, G12.1)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji, wl. Przeskok 2, 00-032 Warssowa, badé przesiaé 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 przeslanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Dekiaracjg o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elekironicznej skrzynki podawczej, o kiérej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczae (Dz. U 2 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych beda publikowane w

BIP AQTMIT”.

1. Czgs¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia w
przypadku uvwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 u Z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r, poz. 826 z péin. zm.)

2 zgodnie z at. 313 ust amommmm'mmammwfm U.z2022r,
poz 25671 z poén. zm.)
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DEKLARACIA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

-

1. Imig {imiona} i nazwiske oraz numer PESEL osoby skladajace] deklaracje, a w przypadku gdy
osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

SOV -, |-~ ; + 1 Ginwaid:a:-

2. Imig (imiona} i nazwiske makionki/matzonka osoby skladajacej deklaracje:

3. Imie (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skiadajgcej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba skiadajaca deklaracje
pozostaje we wspoinym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

...........................................................................................................

Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skiadana deklaracja o powigzaniach
branzowych {(zaznaczyt whaiciwe)

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci;

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia zlozenia ostatniej deklarmcii, w tym jako kandydaia na czfonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udziat:
osoba, o kitrej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r. poz. 2561, z
poZn. 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 poprzedzajgcego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
v osoba, 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres Jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczyé wiasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego maizonka/mojej mationki, mojego zstepnego,
wstgpnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktorymi pozostajg we wspolnym poiyciu:

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

v zachodzg okolicznosci okreélone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

W 1) pelnienie funkcji czlonka organéw spokki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorey prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem Spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym;

i 2) pelnienie funkcji czlonka organu spoiki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie $wiadczenia
usfug prawnych, marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, $rodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pehienie funkcji czlonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundaciji
prowadzacyeh dziatalnosé, o kidrej mowa w pkt 1 2;

W 4) posiadanie akcji lub udzialtébw w spétkach handlowych prowadzacych
dzialalnosé, o kiorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdw w spoldzielniach
prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2;

- 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o kiérym mowa w pkt 1 i 2;

r 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ushug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt

I-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajeé
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zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow 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 swiadczenie ushig zarzadezych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o
ktorych mowa w art. 31s ust, 8 pkt -3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskazaé ich zakres.

...............................................................................................................

...............................................................................................................

...............................................................................................................

...............................................................................................................

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci i
cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznoéci okreélone w art. 31s ust. 8 ustawy, nalezy
ponizej opisat powigzania branzowe, w szezegdinosici przez wskazanie podmiotu, z ktérym istnieje
powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy powigzanie branzowe, zakresu
wystgpujgcego powigzania braniowego.

Jestem Swiadomy/Swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie faiszywego odwiadczenia.

29 maja 2024 r., Warszawa : fj jNMx ik 6@' ;{V.C.'-'I.G’.é?f?—

..........................................

(data i miejscowos¢ ziozenia deklaracji) {(podpis osoby skladajgeej deklaracje)



2. Czes¢€ Il - Uwagi
1.Uwagi ogdine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Punkt
3.1.1.1,, str.
9-10
Kryteria
kwalifikacji
do programu
lekowego,
tabela 5 str.
14, ocena
skutecznosci
klinicznej i
praktycznej
Oopisanaw
AWA

Napostawiemm&nwdi,aszczegblniedanyctholskiej praktyki
klinicznej (dane RWE, publikacie Kotulska 2022*- 298 dzieci, tusakowska
2023—-120 pacjentow w wieku 5-66 lat)® nusinersen to jedyna terapia, ktorej
wyniki z rzeczywistej prakiyki pokazuja istotng kiinicznie sukcesywna
poprawe w réznych skalach motorycznych (CHOP — INTEND, HFMSE,
RULM, 6-MWT) nawet do 30 miesigcy obserwacii bez wzgledu na wiek oraz
typ SMA.
Hiesqdmtg:ndanzmyuﬁs&ejpﬁyﬁﬂiﬁmejwdlugim
horyzoncie czasu dia znaczacej grupy chorych leczonych rysdyplamem.
Wamﬁemmmsammqaceskmemméci
praktycznej dia niewielkiej grupy pacjentow (Sitas 2024 — chorzy wczesniej
nieleczeni, grupa 31 pacjentow, czas obserwacji u wiekszosci 12 miesiecy,
Belancic 2024 — chorzy wezesniej leczeni nusinersenem, efekt oceniany po 6,
12 miesigcach od zmiany terapii, ocena w grupie: 4-6 pacjentow, Powell 2024
— chorzy wczesniej leczeni, ocena subiektywna chorych, bez oceny efektu
klinicznego w skalach, grupa 14 pacjentow).

W aspekcie oceny skutecznosci terapii rysdyplamem w analizie
weryfikacyjnej nie uwzgledniono faktu, Zze ocena efektéw innego leku po
upuzednimmbsmﬁmainersenupovﬁnnahaépoduwage,ie
Sredni okres poltrwania nusinersenu w fazie koricowej eliminacji w
plynie mg i szacuje si¢ na od 135 do 177 dni®. Zatem
zasadnejest.abyooenarysdypmmwok:mieﬁmmiecyodzmiany leczenia
uwzgledniata efekt nusinersenu.

W aspekcie oceny skutecznosci klinicznej nalezy rowniez podkreslic, ze
dostepne dane analiz podgrup wiekowych z kluczowego badania SUNFISH
cz.2 upublicznione w ogoinodostepnych raportach Amerykanskiej Agenciji ds.
Zywnosci i Lekéw’ jak rowniez Europejskiej Agencii Lekowej® sugeruja, ze
skutecznosc leczenia, zaréwno po 12 jak i 24 miesigcach, mierzona w skalach
MFM-32, RULM i HFMSE, zmniejsza sie wraz z wiekiem pacjenta. Dla
wigkszosSci ocenianych parametrow, wyniki z powyzszych skal, nie 0siggaja
istotnosci w grupie pacjentéw leczonych powyzej 5 roku Zycia.

W wyZej wymienionych analizach znajdziemy rowniez informacje, ze
ekspozycjamtysdyplanmﬁejszasiemazzewnnstemwiekuimasycia&a.
z okolo 40-procentowym spadkiem stezenia leku u dorostych w poréwnaniu z
niemowietami. Analizy FDA i EMA zawieraja informacje pokazujgce
mem,mzmediammasycmi

4 Kotulska K, Chmielewski D, Mazurkiewicz-Beldziriska M, iin., Safety, tolerability, and efficacy of a widely
available nusinersen program for Polish children with Spinal Muscular Atraphy. Eur J Paediatr Neurol. 39:103-

109, 2022

® tusakowska A, Wojcik A, Fraczek A, i in., Long-term nusinersen treatment across a wide spectrum of spinal
muscular atrophy severity: a real-world experience. Orphanet J Rare Dis. 4;18(1):230, 2023

§ Charakterystyka Produkiu Leczniczeso Spinraza

7 Evrysdi US FDA Summary Basis of Approval (SBA), 4 wrzesnia 2020,
https:ﬁwww.accessdata.fda.gov[dmgsatfda_docs/ndai2020/2135350ri315000T0C.cfm

& Evrysdi EPAR Public Assessment Report EMA/216061/2021, 25 luty 2021,
hﬂps:ﬁm.ema.eumpa.eufenido:umentsa‘assessmt—reportfewysdi-epar-pubiicassesmnt-report_en.pdf
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pozimmnﬁekspuzytjjmwsdymwiepozbmymniejszaquieookoio
40 procent od najmiodszych do najstarszych grup wiekowych.

W 2023 roku zostaly opublikowane dane dotyczace skutecznosci i
bezpieczesistwa stosowania rysdyplamu w badaniu  SUNFISH po 48
miesigcach leczenia. Wyniki badania nie dostarczaig niestety analiz podgrup
wiekowych, co dodatkowo budzi watpliwosé jaka jest skutecznosé rysdypiamu
u dzieci powyzszej 5 roku zycia. Ponadto badaniem byli objeci chorzy tylko do
25 roku zycia. W analizie weryfikacyjnej w ocenie skutecznosci rysdyplamu
nie zwrécono uwagi na znaczacy fakt, ze Srednia warto$é Zmiany punktacii
uzyskana w skali MFM32 wyniosta okolo 1 pkt. a w skali HFMSE powrodcita do
Sredniej wartoSci wyjsciowej po 48 miesigcach leczenia. Terapia
wsdyphnelnlieprzyczyrﬁasiedopopmwy'stomqklhkzniewpowyzszych
skalach, w przeciwieristwie do wynikéw dla nusinersenu przedstawionych w
badaniach obserwacyjnych (dane RWE, publikacje Kotuiska 2022°- 298
dzieci, tusakowska 2023 — 120 pacjentéw dorostych)™®.

Bimacpndmlagepwyzszedaneiwyrﬂdkﬁnicnmuwazmny.mobecne
kryteria kwalifikacji dia poszczegéinych terapii s skorelowane z ich
skutecznoscig. Nusinersen powinien pozostaé terapia pierwszego
wyboru dia pacjentow z SMA.

Odwohjqcsigdohybaiﬁwkwaﬁﬁ(acjiwpunkciel)paqenciuprzednio
leczeni nusinersenem w ramach niniejszego programu lekowego” oraz
uwzgiednienia podpunkiu .c) jezeli w opinii lekarza prowadzacego, zamiana
taka wykazuje korzySc terapeutyczng dla pacienta” pragniemy podkresli¢, ze
niniejsze kryterium jest bardzo malo precyzyjne oraz nie uwzgledniono roli
Zapthoadyrmjmgoptzypodejnmnhdecyzjiozmianietempiiw
oparciu o kryterium 2c), co istotnie odbiegaloby od wypracowanej |
potwierdzonej praktyki kwalifikowania pacjentow do terapii SMA i moze
pruwa:tziédonadw:whzeszkodqdladwego-momcpoduwage
skuteczno$¢ terapii rysdyplamem i powyzej prezentowane informacje
zasadne jest, aby zmiana terapii byla mozliwa jedynie, jezeli nie jest mozliwe
podanie nusinersenu, czyli zgodnie z aktualnymi kryteriami w programie
B.102.
Poréwnanie posrednie RYS vs NUS metoda MAIC ma liczne ograniczenia i
nie powinno by¢ brane pod uwage we wnioskowaniu. Ze wzgledu na
metodyke badan, okres obserwacii oraz brak dopasowania populacji w
kluczowych aspektach zwigzanych m.in. z wagg pacjentow, jak i brak analizy
Str. 40 | kryteriow wiaczenia i wykluczenia w poszczegéinych badaniach przyczyniaja
pOTOWNAM® | sie do odrzucenia niniejszego poréwnania i uznanie go za niewiarygodne.
posrednie L P ;
RYS vs NUs | NaleZy rowniez zwrécic uwage, Ze réznice w funkcjach oddechowych
pacjentow oraz mozliwosci odzywiana, ktére pozorie zostaly uznane za
homogenne i nie zostaly poddane procesowi dopasowania. Niniejsze
ograniczenia dia poréwnania posredniego zostaly opisane przez inne
Agencje Oceny Technologi Lekowych np. duriska (DMA), niemiecka

¢ Kotulska K, Chmielewski D, Mazurkiewicz-Beldzifiska M, i in., Safety, tolerability, and efficacy of a widely
available nusinersen program for Polish children with Spinal Muscular Atrophy. Eur ] Paediatr Neurol. 39:103-
108, 2022

0 yusakowska A, Woijcik A, Fraczek A, i in., Long-term nusinersen treatment across a wide spectrum of spinal
muscular atrophy severity: a real-world experience. Orphanst j Rare Dis. #4:18{1}:230, 2023



(IQWiG), szkocka (SCM). Szczegblowe omdwienie ograniczen dla metody
MAIC opisano w publikacii: Jiang 2023".

Skutecznosé
praktyczna
str. 43144

W opisie skutecznoSci praktycznej oraz pordwnaniu RYS i NUS nie
uwzgledniono bezposrednio wynikow z publikacii  usakowska 2023. Opisujgc
wyniki dia RYS w analizie weryfikacyjnej napisano, ze w badaniu Sitas 2024
wystepowanie istoinej kiinicznie zmiany wyniku w skali RHS/ HFMSE
wzgledem wartoSci poczgtkowej wykazano u 2 z 7 pacjentow (okres
obserwacji 2 1 rok), co stanowi 29%. Natomiast odnoszac sie¢ do wynikow
RWE dia NUS warto zestawi¢ powyzsze dane z publikacjg tusakowska 2023,
gdzie wykazano, ze po 6 miesigcach wynik istotny klinicznie w skali HFMSE
uzyskano u 26 z 72 pacjentow (36%) a w raz z wydtuzaniem okresu leczenie
wynik ten wzrgst do 71% (20 z 28 pacjentow) w 30 miesiacu leczenia.

Ponadto, pragniemy podkreslic, ze wyniki subiektywne chorych odnosnie
zadowolenia z leczenia w badaniu Powell 2024 zostaly przeprowadzone na
niewielkiej grupie chorych, tj. 14 oséb. Sami autorzy wskazujg, ze wnioski z
tego badania s3 ograniczone. Ponadfo ze wzgledu na niskg moc statystyczng
mﬁbywbadaﬁarﬁezostﬂymzeprmadmre%es&yist@oédstatystycznej.w
zwigzku z tym nie mogq one $wiadczyé o daleko idgcych wnioskach, ze
zmiana NUS na RYS jest wiasciwg decyzjg. W badaniu Mayer 20212 na
probie 151 chorych z SMA wykazano, ze okoto 96% pacjentow jest
usatysfakcjonowana z leczenia nusinersenem pomimo wstepnej krytycznej
oceny dotyczacej dokanalowej drogi podania. W zwiazku z powyzszym
naleZy z ostro2noscia wyciagat wnioski odnosnie zmiany terapii, ktora
czesto moze byé podyktowana jedynie droga podania leku bez
uwzglednienia korzysci kiinicznej lub ewentualnego braku poprawy w

Str. 85,
tabela 55

W nawigzaniu do ograniczonych danych dia rysdyplamu w populacji dorostej,
warto przyjizec si¢ opisanym w AWA rekomendacjom refundacyjnym w
innych krajach. Informacje w niniejszym dokumencie zostaly przedstawione
bez oméwienia. W rekomendacjach refundacyjnych dia RYS w innych krajach
widac odzwierciedlenie braku wynikéw skutecznosci dla populacji dorostej np.
NICE 2023/2022: W rekomendacji wskazano réwniez na niepewnosé¢ w
mmww&mm,mmmu na brak
dowodow”, ZIN 2023: Rysdyplam zostat objety Systemem Refundacji Lekow
(GVS) u pacjentow z SMA 5q typu 1, typu 2 lub typu 3 w wieku od 2 do 25
lat’, ZIN 2022- Brak danych dotyczacych skutecznosci leku w przypadku
pacjentéw w wieku powyzej 25 lat z SMA typu 2i 3. Komisja jest zdania, ze w
przypadku warunkowego uwzglednienia pacjentéw powyzej 25. roku zycia

1 Jiang T. et al. A Critical Appraisal of Matching-Adjusted Indirect Comparisons in Spinal Muscular Atrophy, Adv
Ther. 2023; 40(7): 2985-3005. Published online 2023 Jun 5. doi: 10.1007/512325-023-02520-2
https://www.ncbi.nim.nih.gov/ome/articies/PMC10271880/

12 Meyer T, Maier A, Uzelac 2, et al. Treatment expectations and perception of therapy in adult patients with
spinal muscular atrophy receiving nusinersen. Eur J Neurol. 2021;28(8):2582-2595. doi:10.1111/ene.14902



ryzyko musi ponieS¢ producent”, PHARMAC 2023: .Rysdyplam jest
rekomendowany u pacjentow <18 lat, u ktdrych rozpoznano SMA typu 1, typu
2 lub typu 3 (z poczatkiem objawéw przed 3 rz) Ilub pacjentow
przedobjawowych z SMA typu 1, typu 2 lub typu 3 z maks. 3 kopiami genu
SMN2.", PBAC 2021: ,PBAC nie rekomenduje finansowania rysdyplamu w
populacji chorych z SMA typu 3b w wieku <18 r.z. w momencie rozpoczecia
leczenia oraz chorych z SMA typu 1, 2 lub 3 w wieku >18 r2., CADTH 2021:
~Evrysdi powinien by¢ refundowany tylko u pacjentow: w wieku od 2 do 7 mies.
z udokumentowanymi 2 fub 3 kopiami genu SMN2 oraz nieambulatoryjnych w
wieku od 8 miesigcy do 25 lat z udokumentowanymi 2 lub 3 kopiami genu
SMNZ2™,

Biorac pod uwage powyZsze rekomendacje nie jest uzasadnione
udostepnienie RYS pacjentom powyzej 25 roku 2ycia w | linii leczenia.

* Umoziiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi:
nie dotyczy w przypadku uwag ogoinych.

Uwagi do analiz wnioskodawcy

ad. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, .

tabeli, wykresu, Uwagl
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
agolnych.
Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, wykresu, U"agl
strony)

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

Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
$rodkdw publicznych

Numer* .
(rozdzialu, Uwagi
tabeli




wykresu,
strony)

|
* Umozliwiajgey identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
o0gdblnych,

Uwagi do anolizy racjonalizacyjne|

Numer*

(rozdziatu, R
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

;;T%quqmmmmmm@mwm nie dotyczy w przypadku uwag
nych.
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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 o0s6b fizycznych w zwigzku 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, nastepujgce informacje:

1) 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
$rodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2561 z péin. 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;

2) administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan skontaktowaé sie
w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej siedziby wskazany w
pkt 1 lub drogq mailowg iod@aotm.gov.pl:

3) cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacjg wystepowania lub braku
wystgpowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

4) informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyi
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbgdnosci wypetnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa nych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pézn. zm.);

5) informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o éwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2561 z péin. zm.);

6) informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o przepisy
prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do dokonania weryfikacji
wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania braniowego osoby skiadajacej DPB. W
przypadku osob sktadajacych DPB przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej
Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji;

7) informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje sie na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione sg
do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku danych
osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej analizy
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weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informaciji Publicznej Agencji (art.
31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdw publicznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do treéci swoich danych osobowych, prawo do
ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo do
usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym mowa w art.
20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec przetwarzanych da nych
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 $rodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2561 2 poin. 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 wynikajqcy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjq 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
rozporzgdzenia RODO;

13) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedq przetwarzane w sposob zautomatyzowany i
nie bedg podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu.

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



