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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: | OT.423.1.21.2024

Tvtul: Zynlonta (lonkastuksymab tezyryna), w ramach programu lekowego ,,Leczenie
ytut: chorych na chtoniaki B-komoérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i witasnorecznie podpisang Deklaracjqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przestaé na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 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, 1234 i 1703).

Uwagi mozna zgtasza¢ 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. Cze$¢ I -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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

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

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

Joanna Halina Nycz _

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

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

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi 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 czlonka 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 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, 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 ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgtoszenia 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 ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

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

[] 1) petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

- 2) pehienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

N 3) pehienie funkcji cztonka organoéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

[v] 4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoétdzielniach

prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 112;
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[ 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

v 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie uslug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okre§lonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg 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 ushug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

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

podmiotdéw 1 wskazac ich zakres.

PRACA NA PELEN ETAT SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM [SOBI],

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolno$ci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktoérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wyst¢pujacego powigzania branzowego.

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

Signature Not Verified (>

------------------------------------------------ Do.k‘tl.ment. pOdpiSan ZeZ .Jeanna NyCZ
Data: 2024.06.26 15:06:24 CEST
(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat

4.21.4.,

str. 31,
Tabela 19.

Uwaga do Tabeli 19.
Komentarz:

Dla lonkastuksymabu tezyryny, w wierszu dotyczgcym czestosci
wystepowania toksycznego dziatania na ukiad nerwowy / ICANS
ogo6tem wskazano odsetek 28,3%.

Nalezy doprecyzowac, ze zgodnie z opisem w Analizie klinicznej,
wskazany odsetek odnosi sie do czestosci wystepowania zaburzen
uktadu nerwowego ogétem, nie zas wylgcznie do toksycznego
dziatania na uktad nerwowy / ICANS ogdétem i obejmuje takze inne
zdarzenia niepozgdane, takie jak bol gtowy czy letarg. Rbwnoczes$nie
nalezy podkreslic, ze u chorych leczonych lonkastuksymabem
tezyryny (LON) nie raportowano wystepowania ICANS.

Rozdziat
4.1.3.2,
str. 25

Uwaga:

,Dodatkowym ograniczeniem moze byC tez nieliczna populacja
badanych (...).”

Komentarz:

Populacje wnioskowang stanowig chorzy z nawrotowym lub opornym
na leczenie chioniakiem rozlanym z duzych komoérek B, po =2
wczesniejszych liniach leczenia ogolnoustrojowego. Zgodnie z opinig
EMA, R/R DLBCL wystepuje u 4 na 10 000 os6b w Unii Europejskiej,
co kwalifikuje go do grona choréb rzadkich. W zwigzku z powyzszym,
populacje leczong LON, obejmujgcg 145 chorych, nalezy uznac za
reprezentatywng i liczng, biorgc pod uwage niskg czestosé
wystepowania. Rownoczesnie warto podkresli¢, ze dla innego leku
bedgcego przedmiotem oceny Agencji (Tepkinly®, zlecenie MZ
nr 17/2024) rowniez we wskazaniu R/R DLBCL po =2 wczesniejszych
liniach leczenia ogodlnoustrojowego, wielko$¢ populacji chorych
w badaniu klinicznym dla epkorytamabu byta podobna i obejmowata
139 chorych. Analitycy Agencji nie sformutowali uwag do wielkosci
populacji.

Rozdziat
5.2.2., str. 37

Uwaga:

~Whioskodawca przedstawit jednak cene zrownujgcg koszty catkowite
oszacowane Ww analizie uzytecznoSci kosztow, nie analize
minimalizacji kosztow.”

Komentarz:




W rozdziale 8.4 analizy ekonomicznej (Tabele 62 i 63) Wnioskodawca
przedstawit kalkulacji ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej koszt jej stosowania nie jest wyzszy niz koszt komparatora o
najkorzystniejszym wspoétczynniku  CUR, a wiec wzgledem
chemioterapii.

Konieczne jest rowniez nadmienienie, iz ze wskazywanych w uwadze
zapisOw rozporzadzenia (§ 5 ust. 6 pkt 3 Rozporzgdzenia) wynika
jedynie koniecznos¢ oszacowania kosztu stosowania wnioskowane;j
technologii, wspétczynnikow CUR oraz kalkulacji cen zbytu
wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt stosowania wnioskowanej
technologii nie jest wyzszy niz koszt technologii opcjonalnej o
najkorzystniejszym wspotczynniku CUR. W zapisach Rozporzgdzenia
nie ma informacji o konieczno$ci zastosowania techniki analizy
minimalizacji kosztow (a tym bardziej doprecyzowania w jakim
horyzoncie czasowym nalezy wykonac takg analize), ktéra, notabene,
w Wytycznych AOTMIT jest technikg analityczng zalecang w
przypadku wykazania rownorzednosci klinicznej poréwnywalnych
technologii lub braku udowodnienia istotnej kliniczne przewagi miedzy
poréwnywanymi technologiami. Zapisy art. 13. Ust. 3 odnoszg sie
jedynie do sytuacji, w ktérej nie ma randomizowanych badan
klinicznych dowodzgcych wyzszosci leku nad komparatorami, nie
narzucajgc tez wyboru konkretnej techniki analitycznej, a wskazujgc
jedynie  konieczno$¢ oszacowania cen zbytu technologii
wnioskowanej w odniesieniu do porownywalnej technologii o
najkorzystniejszym wspoétczynniku CUR.

Ponadto ta sama uwaga pojawita sie w piSmie otrzymanym 25
kwietnia 2024 roku, znak 0T.423.1.21.2024.2.PG w sprawie
niezgodnosci analiz zatgczonych do wniosku o objecie refundacjg
produktu leczniczego Zynlonta® (lonkastuksymab tezyryna), proszek
do sporzagdzania koncentratu roztworu do infuzji, 1 fiol. 10 mg, GTIN
07350031444049 w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych
na chioniaki B-komorkowe (ICD-10: C82, C83, C85)” wzgledem
wymagan okreslonych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24
pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan (...). W
odpowiedzi na te uwage Wnioskodawca przyjgt te samag
argumentacje, nie przeliczajgc ceny z art. 13 w innym sposob niz z
wykorzystaniem analizy uzytecznosci kosztow. W Analizie
Weryfikacyjnej wskazano natomiast, iz ostatecznie zweryfikowane
analizy sg zgodne z rozporzgdzeniem ws. wymagan minimalnych.
Wystepuje tu zatem pewna sprzecznos¢ w uznaniu przez AOTMIT,
ktory sposéb kalkulacji jest zgodny z Rozporzgdzeniem.

Rozdziat
5.2.3., str. 37

Uwaga:

”

Komentarz:




Rozdziat
5.2.3., str. 37

Uwaga:

~Whioskodawca nie przedstawit analizy wrazliwosci dla analizy
minimalizacji kosztow.”

Komentarz:

Brak analizy wrazliwosci dla analizy minimalizacji kosztow jest
uwarunkowany tym, iz terapie CAR-T zostaty scharakteryzowane jako
komparator dodatkowy. Najwiekszy zmiany w udziatach terapii mogg
by¢ obserwowane przy leczeniu celowanym, tj. POLA+BR oraz
TAFA+LEN, ktére stanowig komparatory gtéwne. Wybor
komparatorow oraz ich hierarchia zostaty uznane przez analitykéw
AOTMIT za prawidiowy.

Rozdziat
4.1.3.2,
str. 25 oraz
5.3.1., str. 38

Uwaga:

,Ograniczenie analizy klinicznej wnioskodawcy stanowi brak
randomizowanych badan bezposrednich porownujgcych
wnioskowang technologie lekowg z wybranymi komparatorami”

W przypadku porébwnania z terapia CAR-T wnioskodawca
przedstawit proste zestawienie wynikow badan bez dostosowania.
Gfowng wadg danego przedstawienia danych jest ignorowanie mocy
statystycznej oszacowan w poszczegolnych badaniach i wykluczenie
wnioskowania na podstawie przedziatow ufnosci.”

JAnalitycy Agencji zwracajg uwage, ze dowody wskazujgce na
rownorzedno$¢ LON | CAR-T sg ograniczone (proste zestawienie
wynikow badan). Nalezy mie¢ to na uwadze interpretujgc
przedstawiong analize minimalizacji kosztow.”

Komentarz:

W ramach Analizy klinicznej nie byto mozliwe przeprowadzenie
poréwnan bezposrednich LON wzgledem przyjetych komparatoréw,
poniewaz aktualnie nie ma badan dla takich poréwnan.

Warto jednak zauwazy¢, ze w analizie przedstawiono mozliwie
najszerszy zestaw dowodoéw dla poréwnan LON wzgledem terapii
CAR-T. Ze wzgledu na fakt, ze poréwnanie LON z terapig CAR-T
oparto o proste zestawienie danych, wnioski powinny by¢




interpretowane z ostroznoscig. Nalezy mie¢ na uwadze, ze
zestawienie danych byto najlepszym z mozliwych do wykonania
porébwnan, bowiem zestawienie to dostarcza najbardziej
kompleksowych danych, na podstawie ktérych widoczne sg efekty
terapeutyczne LON, Axi-cel i Tisa-cel w populacji chorych
z R/R DLBCL po niepowodzeniu =2 wczesniejszych linii terapii. Warto
podkresli¢, ze w procesie dla Axi-cel (zlecenie MZ nr 35/2024,
34/2024) zastosowano takie podejscie, przedstawiajgc wyniki
poréwnania z komparatorami na podstawie zestawienia danych.

Rozdziat
5.3.4., str. 40

Uwaga:

JLAnalitycy Agencji przeprowadzili obliczenia wtasne wykorzystujgc
model wnioskodawcy. Przyjeto roczny horyzont czasowy (52
tygodnie), uwzgledniono wytgcznie koszty lekéw i ich podania
(pozostate koszty uznano za nierdznigce).”

Komentarz:

Model wnioskodawcy uwzglednia porownanie z komparatorem o
najkorzystniejszym wspétczynniku CUR (R-GemOx) technikg
kosztow-uzytecznosci. Przeprowadzajgc obliczenia wtasne analitycy
wykorzystali zatem technike, ktére nie jest oczekiwana przez Agencije
w kontekscie ceny z art. 13 ust. 3 UoR, na co wskazuje komentarz w
rozdziale 5.2.2. Analizy Weryfikacyjnej ("Whioskodawca przedstawit
Jjednak cene zrownujgcg koszty catkowite oszacowane w analizie
uzytecznosci kosztéw, nie analize minimalizacji kosztow. Analitycy
Agencji przeprowadzili obliczenia wtasne"). Na tej podstawie
niemozliwa jest weryfikacja jaka jest metodyka kalkulacji uznawana za
wtasciwg przez analitykéw Agencji w zakresie ceny z art. 13 ust. 3
UoR. Analitycy Agencji nie wskazujg rowniez, ktére zapisy UoR lub
Rozporzgdzenie ws. minimalnych wymagan determinujg przyjete
przez analitykow zatozenia ("Przyjeto roczny horyzont czasowy (52
tygodnie), uwzgledniono wytgcznie koszty lekéw i ich podania
(pozostate koszty uznano za nierdznigce)"). Wszystko to pozwala
przypuszczaé, iz interpretacja i przyjmowana przez analitykow
AOTMIT metodyka w zakresie kalkulacji ceny z art. 13 ust. 3 UoR jest
catkowicie uznaniowa. W zwigzku z tym cena zbytu netto leku
Zynlonta wynikajgca z art. 13 ust. 3 UoR, bedgca wynikiem obliczen
wiasnych Agencji, nie powinna by¢ w opinii Wnioskodawcy brana pod
uwage w podejmowaniu decyzji na dalszych etapach procesu
refundacyjnego.

Rozdziat 6.3.,
Tabela 31.,
str. 43

Uwaga:

,Brak informacji, czy w oszacowaniach uwzgledniono stan sprawnosci
wg ECOG. Do leczenia mogg byc¢ kwalifikowani pacjenci tylko w
dobrym stanie sprawnosci (ECOG 0-2). Leczenie Zynlontg ma
miejsce w zaawansowanym stopniu choroby, po co najmniej 2
wczesniejszych liniach leczenia.”

Komentarz:




Whnioskodawca zwraca uwage, iz udzialy w rynku technologii
wnioskowanej i komparatorow okreslono na podstawie opinii
ekspertow w badaniu ankietowym. Od ekspertow uzyskano udziaty w
scenariuszu istniejgcym oraz kazdy z ekspertow okreslit odsetki jakie
przejmie LON od komparatorow w scenariuszu nowym. Szczegotowy
opis populacji wnioskowanej przedstawiony w proponowanym
Programie lekowym byt réwnolegle konsultowany z ekspertami
klinicznymi. Nalezy zatem domniemywac, iz w okreslonych odsetkach
jakie przejmie LON od komparatorow w scenariuszu nowym brane sg
pod uwage wszystkie uzgodnione kryteria kwalifikacji do leczenia
lonkastymabu teryzyng, w tym kryterium ECOG 0-2.

Rozdziat 6.3.,
Tabela 31.,
str. 43

Uwaga:

,INie przeprowadzono wariantu analizy wrazliwosci dla alternatywnych
schematow przejecia udziatow komparatorow w rynku.”

Komentarz:

Whioskodawca przeprowadzit analize wrazliwosci dla alternatywnych
wartosci przejecia udziatow LON w 1. i w 2. roku refundacji, co
posrednio wptywa na zmiane stopnia wykorzystania alternatywnych
opcji leczenia. Wnioskodawca nie byt w posiadaniu innych
alternatywnych schematéw przejecia udziatbw komparatorow ponad
to, co otrzymat od ekspertéw klinicznych drogg badania ankietowego.
Eksperci wskazali, iz przejmowanie udziatbw od komparatorow przez
LON nie jest proporcjonalne. Wielkos¢ udziatow w scenariuszu
nowym dla terapii CAR-T okreslono biorgc pod uwage fakt, ze LON
przejmie od nich niewielkg czes¢ udziatdbw. Natomiast udziaty dla
pozostatych  komparatorow w scenariuszu nowym  zostaty
zmniejszone biorgc pod uwage fakt, ze najwieksze zmiany w
udziatach terapii mogg by¢ obserwowane przy leczeniu celowanym,
t. POLA+BR oraz TAFA+LEN. Potwierdzajg to opinie ekspertow
przedstawione w Analizie weryfikacyjnej (rozdziat 3.4.2.) oraz ocena
wyobru komparatorow wg analitykéw Agencji (rozdziat 3.6.).

Rozdziat 6.3.,
Tabela 31.,
str. 43

Uwaga:

Dodatkowo dane te sgq rozbiezne z przedstawiong analizg AWB.”

Komentarz:
Rozbieznos¢ wynika z aktualizacji AWB w odpowiedzi na pismo ws.
minimalnych wymagan.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

Uwagi
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(rozdziatu, tabeli,
wykresu, 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, strony)

Uwagi

* 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,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego 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 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych 1 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,
nastgpujace informacje:

)

2)

3)

4)

S)

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),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
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 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
wystegpowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okreslony 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

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 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje 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, ktoére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bid RODO prawo
do usuniecia 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 podstawag 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 S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

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

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



