Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz Wnioskodawcy*

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer:|0T.423.1.27.2024

Whiosek 0 objecie refundacjg leku Hemlibra (emicizumab) w ramach programu
Tytul: | lekowego ,,Zapobieganie krwawieniom u dorostych z ci¢zka hemofilia A
niepowiktang inhibitorem (ICD-10: D66)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq 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 wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
0 Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 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 bedg publikowane
w BIP AOTMIT?.

1. Cze¢s¢ 1 - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypehienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;j.

! 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 deklaracj¢, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Krzysztof Stanistaw Adamcewicz ||| Gz

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

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

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

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe):

" kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

" czlonek 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 udziatl;

[ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,
Zpbdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien

przyjecia zlecenia;



I osoba, o ktorej 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/o0sob, z ktorymi 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) petnienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

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

zywieniowego, wyrobu medycznego;

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

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

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

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

N 5) prowadzenie dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

[ 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
0 $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 ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajeé
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zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw 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 $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
0 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotow 1 wskazaé ich zakres.
Nie dotyczy
W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztlonkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okoliczno$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 wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

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

Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof
Adamcewicz

2024-07-12 15:30
(podpis osoby sktadajacej deklaracje)

Warszawa, 12.07.2024 r.

(data 1 miejscowos¢ ztozenia deklaracji)



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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

3.1.2.2. Ocena
analitykow
Agencji

41.4.1.
Ocena jakosci
badan
wigczonych do
przegladu
Whioskodawcy

Nalezy wskazac, iz kryteria wigczenia do rejestracyjnego badania RCT -
HAVEN 3 nie odnosity sie do kwestii liczby krwawien podczas profilaktyki
koncentratem czynnika VIII oraz braku mozliwoSci prowadzenia
dfugoterminowej  profilaktyki  koncentratem czynnika VI, braku
skutecznosci regularnie prowadzonej profilaktyki i braku tolerancji na
koncentraty czynnika VIIl. Brak danych klinicznych wysokiej jakosci dla
populacji zdefiniowanej zgodnie z UPL stanowi gtbwne ograniczenia analiz
Whioskodawcy.

Wskazane powyzej ograniczenia uniemozliwiajg okreSlenie oczekiwanego
efektu terapeutycznego (w zakresie skut. i bezp.) we wnioskowanej
populacji. Zidentyfikowanym ograniczeniem catej analizy klinicznej jest
brak przedstawienia badan poréwnujgcych i wykazujgcych przewage
emicizumabu nad innym dostepnymi i refundowanymi terapiami (najlepsza
mozliwa do zastosowania profilaktyka za pomocg koncentratéw czynnika
VIll) w zakresie m.in. wptywu na przezycie, jakos¢ zycia i liczby krwawien
(niezaleznie od stopnia nasilenia, rodzaju) w populacji definiowanej przez
zapisy UPL. Powyzsze ograniczenie poparte jest rowniez trescig
wytycznych klinicznych BSH 2020, w ktérych zwrécono uwage na brak
badan RCT poréwnujgcych emicizumab ze zoptymalizowang profilaktyka
FVIII, co stanowi istotng luke w dostepnych danych.

Odpowiedz:

Proponowane kryteria witgczenia do programu lekowego sg probg
wyodrebnienia populacji chorych dorostych z ciezkg hemofilig A
niepowiktang inhibitorem, ktorzy nie sg leczeni optymalnie profilaktykg
czynnika FVIII lub u ktorych takie leczenie jest niemozliwe, co m.in. skutkuje
obnizong jakos$cig zycia chorych.

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego nie odnaleziono
zadnego badania w populacji Scisle odpowiadajgcej populacji bedacej
przedmiotem niniejszej analizy, zdefiniowanej zgodnie z kryteriami
wnioskowanego Programu lekowego. Analize oparto na randomizowanym
badaniu HAVEN 3 z udziatem populacji szerszej niz wnioskowana. Do
analizy wtgczono rowniez badania nierandomizowane z udziatem populac;ji
dorostych chorych z hemofilig A bez inhibitora czynnika VIII, w tym badania
obserwacyjne, m.in. Escobar 2023, Escobar 2023a, ab. konf. Hay 2022d.
W Analizie Klinicznej przedstawiono rowniez dane z badania
obserwacyjnego z udziatem chorych leczonych emicizumabem w ramach
praktyki klinicznej w UK (na podstawie abstraktu konferencyjnego Wall
2023). Analiza dla chorych zgtaszajgcych krwawienia wykazata, ze u 73%

chorych obserwowano redukcje krwawien, a zmiana byta istotna
statystycznie (p <0,001).
Fakt, iz nie odnaleziono zadnego badania w populacji Scisle

odpowiadajgcej populacji bedacej przedmiotem niniejszej analizy, nie
powinien stanowié¢ ograniczenia we wnioskowaniu o wysokiej wartosci




klinicznej emicizumabu, gdyz zaprezentowano najlepsze dostepne dowody
kliniczne i przedstawiono m.in. efekt netto leczenia emicizumabem
wzgledem braku profilaktyki oraz poréwnania wewnagtrz grupy (wyniki po
leczeniu emicizumabem vs wyniki przed leczeniem emicizumabem).
Nalezy réwniez podkresli¢, Ze pacjenci spetniajgcy proponowane kryteria
wiaczenia do terapii emicizumabem, z uwagi na charakter tych wymogow,
nie stanowig odrebnej populacji lecz subpopulacje grupy uczestniczacej w
wyzej wymienionych badaniach.

3.6.
Technologie
alternatywne

wskazane przez
Whioskodawce
Tabela 13.

W opinii analitykow Agencji Wnioskodawca nieprawidfowo dokonat wyboru
komparatora. ,,Brak profilaktyki krwawien” nie mozna uznac¢ za komparator
u pacjentéw z ciezkg hemofilig A, ktérzy obecnie w ramach Narodowego
Programu majg dostep do profilaktyki krwawien czynnikiem VIl (zalecanej
w odnalezionych wytycznych klinicznych). Natomiast dla pacjentéow, u
ktérych brak jest mozliwosci prowadzenia dtugoterminowej profilaktyki
koncentratem czynnika VIl za komparator nalezy uznac najlepszg mozliwg
(jednak nieoptymalng) terapie za pomocg czynnika VIII w postaci m.in.:
leczenia profilaktycznego, leczenia epizodycznego | profilaktyki
spersonalizowaney.

Eksperci ankietowani przez Agencji rowniez wskazujg na zastosowanie
koncentratow czynnika VIII u pacjentow, ktorzy spetnialiby kryteria
kwalifikacji do uzgodnionego programu lekowego.

Odpowiedz:

Populacja docelowa, w ktérej bedzie stosowany emicizumab obejmuje
wyselekcjonowang grupe chorych, u ktorych stosowanie czynnika VIII nie
jest mozliwe lub Klinicznie wskazane.

Chociaz eksperci kliniczni wskazujg, ze w rozpatrywanej populacji
docelowej podaje sie obecnie czynniki VIII, nalezy podkresli¢, ze jest to
leczenie, ktore nie prowadzi do uzyskania jakichkolwiek korzystnych
efektow terapeutycznych we wnioskowanej populacji. Stosowane obecnie
leczenie nie jest zatem leczeniem optymalnym biorgc pod uwage stan
kliniczny chorych, w zwigzku z tym nie powinno stanowi¢ komparatora dla
whnioskowanej interwencji.

Rozdziat 6.3,
Tabela 42

oraz

Rozdziat 6.3.1.

W analizie wptywu na budzet Whnioskodawcy przeszacowano koszty
zastosowania czynnikéw VIII w populacji docelowej. Szczegotowy
komentarz przedstawiono w rozdz. 6.3.1. Ocena modelu Whioskodawcy
niniejszej AWA.




Odpowiedz:

Przyjete dawkowanie w ramach profilaktyki oraz leczeniu krwawien jest
wskazane w oparciu o ChPL czynnika VIIl. Odnoszenie sie do
podstawowego dawkowania wskazanego w ChPL dla profilaktyki nie jest
adekwatne - znacznie istotniejsze jest postepowanie w przypadku leczenia
krwawien do leczenia doraznego, ktére jest zalezne od wyjsciowego
poziomu FVIII u pacjenta. W zaleznoéci od nasilenia krwawienia wymagany
poziom FVIII u pacjenta miesci sie w zakresie od 20 do 100 IU/dl i obliczany
jest wg wzoru: Wymagana ilo$¢ jednostek (1U) = masa ciata (kg) x pozadany
wzrost czynnika VIl (%) x 0,5

Dodatkowo ChPL wskazuje ze: W pewnych okoliczno$ciach (np. obecno$¢
niskiego miana inhibitora) mogg by¢ potrzebne dawki wyzsze niz te
wyliczone na podstawie wzoru.

Parametr dotyczacy dtugosci leczenia krwawien réwniez zostat przyjety w
oparciu o ChPL. Informacja ta byta dodatkowo zwalidowana przez lekarzy
prowadzacych terapie.

Ponadto nalezy podkresli¢, ze zgodnie z obecnym trendem pacjenci na
czynniku VIII sg poddawani intensyfikacji leczenia w oparciu o
farmakokinetyke i otrzymujg czynnik VIII niejednokrotnie nawet codziennie.
W obliczeniach nie uwzgledniono kosztow takiej personalizowanej
profilaktyki. Biorgc pod uwage wyselekcjonowang grupe, dla ktérej obecne
leczenie nie jest optymalne lub czesto niemozliwe ze wzgledu na dostep
dozylny, oszacowane koszty leczenia sg zblizone do rzeczywistych
wydatkow.

Rozdziat 6.3,
Tabela 42

Przyjeto, ze EMI przejmie 100% udziatow rynkowych od 2. roku
finansowania. Nie odnaleziono danych umozliwiajgcych weryfikacje
powyzszego zatozenia.

Odpowiedz:

Przyjecie powyzszego zatozenia, w obliczu braku jakiejkolwiek innej
skutecznej terapii, jest zasadne i stanowi podejscie konserwatywne,
skutkujgc wykazaniem w ramach analizy podstawowej najwyzszego
poziomu wydatkéw ptatnika publicznego w zwigzku z penetracjg rynku




przez emicizumab (z wuwagi na roéznice w kosztach pomiedzy
emicizumabem a FVIII).

Rozdziat 6.3,
Tabela 42

W AKL Whnioskodawcy jako komparator przyjeto brak profilaktyki krwawien,
w analizie ekonomicznej oszacowano koszty leczenia krwawien, natomiast
w analizie wptywu na budzet Whioskodawcy uwzgledniono koszty leczenia
krwawien i koszty profilaktyki koncentratami czynnika VIII w populacji
docelowej w scenariuszu istniejgcym.

Odpowiedz:

W Analizie ekonomicznej doliczono koszty leczenia krwawien,
uwzgledniajgc tym samym uwage Agenciji przekazang w ramach wezwania
do uzupetnienienia analiz wzgledem minimalnych wymagan. Formalnie,
komparatorem w Analizie ekonomicznej, podobnie jak w AKL, pozostaje
nadal brak profilaktyki krwawien. Tak jak podkreslano wielokrotnie, chociaz
eksperci kliniczni wskazujg, ze w rozpatrywanej populacji docelowej podaje
sie obecnie czynniki VIII, nalezy podkresli¢, ze jest to leczenie, ktére nie
prowadzi do uzyskania jakichkolwiek korzystnych efektow terapeutycznych
we wnioskowanej populacji. Stosowane obecnie leczenie nie jest to zatem
leczenie optymalne biorgc pod uwage stan kliniczny chorych, w zwigzku z
tym nie powinno stanowi¢ komparatora dla wnioskowanej interwenciji.

Uwzgledniajgc charakterystyke populacji docelowej oraz brak efektu
klinicznego czynnikow VIII w rozpatrywanej populacji chorych za
komparator dla emicizumabu nalezy uznaé¢ wylgcznie brak profilaktyki
krwawien. Poréwnanie emicizumabu z brakiem profilaktyki najlepiej
przybliza wzgledny efekt emicizumabu w poréwnaniu z alternatywng opcjg
terapeutyczng w analizowanej populacji chorych.

Fakt stosowania u chorych koncentratéw czynnika VIIIl we wnioskowanej
populacji chorych pomimo braku ich korzysci terapeutycznych zostat
uwzgledniony jedynie w Analizie wplywu na budzet poprzez okreslenie
aktualnych wydatkéw ptatnika ponoszonych na ten wiasnie sposob
postepowania w rozpatrywanej populaciji.

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

3. Czes¢ lll - Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej i 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.

c. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* _
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* 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 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 1 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,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

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 §rodkdw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pozn.
zm.), identyfikowana Numerem lIdentyfikacji 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 ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem,
gdyz spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbedno$ci wypeltnienia 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 2022 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561
Z p6zn. zm.);

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

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie 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, ktéorym 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 Publiczne;j
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pozn.
Zm.),

9) info)rmujemy, iz posiada Pani/Pan prawo 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 §rodkoéw publicznych (Dz. U.
22022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe begda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda 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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