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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer:|0T.423.1.30.2024

Whniosek o objecie refundacjg leku Omvoh (mirikizumab) w ramach programu
Tytul: | lekowego: Leczenie pacjentdw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego (WZJG)
(ICD-10: K51)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
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 zglaszac¢ 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 Powiqgzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMIT?.

1. Cze$¢ I -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)2 — 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 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 2024 r.,
poz. 146)
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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:

Aleksandra Agata Staniak, PESEL: | |GTGzG
2. Imie (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje: -

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

4. Imig¢ (imiona) 1 nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje: -

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja 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;

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 udzial;

[ 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 2024 r., poz. 146),

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 poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystos$ci;

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

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)



Oswiadczam,
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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;

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

)

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

zywieniowego, wyrobem medycznym,;

petnienie 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, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

petnienie funkcji czlonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

posiadanie akcji lub udzialéw w spoétkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatdéw w spoldzielniach

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

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

v 6)

W przypadku:

wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
0 $wiadczenie ustug 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 oswiadczenia o wykonywaniu zajec¢
zarobkowych na rzecz okreSlonych podmiotow oraz braku wskazania

ich zakresu.

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okoliczno$ci okreslone 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,
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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 zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztlonkow Rady Przejrzystosci
I cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okoliczno$ci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolno$ci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

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

Warszawa, 2 sierpnia 2024 ... Aleksandra Agata Staniak

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

Signed by /
Podpisano przez:

Aleksandra Agata
Staniak

Date / Data:
2024-08-02 12:21




2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

str. 79, rozdziat 5.3.1.
oraz
str. 101, rozdziat 12.

Uwaga:
-W pismie ws. niespetnienia wymagan minimalnych zwrécono uwage na zapisy
programu B.55, ktére nie  réznicujg  kolejnosci/preferencyjnosci
poszczegolnych, dostepnych w programie terapii, w zwigzku z czym
ieni ramach analizy wrazliwosci
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oraz
~Wnioskodawca nie przedstawit zaproponowanego wariantu.
analitykéw zasadne bytoby przedstawienie wskazanego wariant

W  opinii

Odpowiedz:

Wytycznymi AOTMIT, zgodnie z ktérymi ,analiza ekonomiczna standardowo
powinna skfadac¢ sie z analizy uzytecznosci kosztow”, a ,w przypadku
stwierdzenia w ramach analizy klinicznej réwnorzednosci klinicznej
poréwnywanych technologii medycznych lub gdy roéznice miedzy nimi nie sg
istotne klinicznie nalezy przeprowadzic analize minimalizacji kosztow”.

str. 80, rozdziat 5.3.1.
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Odpowiedz:

str. 80, rozdziat 5.3.2.

Uwaga:

.Dla UPA, TOF i UST wnioskodawca oszacowat ceny lekdw na podstawie
danych z pojedynczych zrédet danych o przetargach, z czego dane
przetargowe dla TOF dotyczyty ofert z listopada 2022 r.”

Odpowiedz:

Oszacowania kosztu UPA, TOF i UST oparto na danych z pojedynczych
przetargdw, jednak te same koszty za mg uzyska¢ mozna w ramach danych z
innych przetargow:

TOF: https://platformazakupowa.pl/transakcja/720942 (przetarg z 2023 r.)
UST: https://przetargi.nio.gov.pl/page2.php?ident=3415

UPA 15: https://e-propublico.pl/Ogloszenia/DokumentyZamowienia?przetargld
=8eb03598-6b5d-4448-b49c-30bdfc76e79e

UPA 30 i 45: https://lusk-wroc.logintrade.net/zapytania email,164996,
0efe43f9b6c9bb23648530082d2dcf4a.html

str. 80, rozdziat 5.3.2.
oraz
str. 82, rozdziat 5.4.

Uwaga:

,W modelu wykorzystano dane refundacyjne za okres styczen-czerwiec 2023
r., natomiast w zaktualizowanej wersji raportu wskazano, ze wykorzystano
dane za okres styczen-kwiecieh 2024 r.”

oraz

.Ponadto dla niektérych oszacowan wykorzystano nieaktualne dane.”

Odpowiedz:

W zaktualizowanej analizie wykorzystano dane refundacyjne za okres styczen-
kwiecien 2024 r. cho¢by do oszacowania sredniego wazonego kosztu leczenia
konwencjonalnego. Natomiast dane refundacyjne z okresu styczen-czerwiec
2023 r. zestawiono z danymi ze Sprawozdarn kwartalnych NFZ dotyczgcymi
zuzycia wedolizumabu, filgotynibu oraz ozanimodu w programach lekowych
(najbardziej aktualnymi na dzieh ztozenia wniosku, tj. z okresu styczen-
czerwiec 2023 r.), by oszacowal koszty za 1 mg tychze substancji. Nie
Swiadczy to jednak o nieaktualnosci uwzglednionych danych, a koniecznosci
zachowania spdjnosci z okresem raportowania w Sprawozdaniach kwartalnych
NFZ.

str. 86, rozdziat 6.3.
oraz
str. 87, rozdziat 6.3.1.

Uwaga:

»Wnioskodawca dokonat oszacowan, ktére sg obarczone niepewnoscig, ze
wzgledu na niedawne witgczenie do refundac;ji trzech nowych substancji, ktére
nie osiggnely jeszcze stabilizacji rynkowej. Obecnie ich udzialy sa
prawdopodobnie nizsze niz zatozyt wnioskodawca i prawdopodobnie wzrosng
w nadchodzacych latach, na co wskazat prof. Eder w przestanej opinii. Jednak
prof. Reguta wskazat brak zmian lub nawet spadek udziatéw FIL i OZA.”

oraz

,GIdwnym ograniczeniem analizy jest niepewnosé oszacowania wielkosSci
populacji. Wnioskodawca przeprowadzit oszacowanie w oparciu o dane NFZ
oraz o szacunkowe udziaty w rynku poszczegolnych terapii. Najwiekszg
niepewnoscig obarczone sg oszacowania udziatéw lekow nowszej generaciji,
szczegolnie dostepnych od niedawna FIL, OZA i UPA. Ze wzgledu na ich

4 https://www.nice.org.uk/quidance/ta633/documents/committee-papers-2



https://urldefense.com/v3/__https:/platformazakupowa.pl/transakcja/720942__;!!A_kSX19cfVk!GXmPdZBDVvhgmucXeTepQB_o71H5iB-p8adb6j7u_8SQLBaNvTC2B-pLzT0IOlsq6caKXnicq7H6SIeUzSlbMvak9yy3qetbs0Y9OtI$
https://urldefense.com/v3/__https:/przetargi.nio.gov.pl/page2.php?ident=3415__;!!A_kSX19cfVk!GXmPdZBDVvhgmucXeTepQB_o71H5iB-p8adb6j7u_8SQLBaNvTC2B-pLzT0IOlsq6caKXnicq7H6SIeUzSlbMvak9yy3qetbId1-xqg$
https://urldefense.com/v3/__https:/e-propublico.pl/Ogloszenia/DokumentyZamowienia?przetargId=8eb03598-6b5d-4448-b49c-30bdfc76e79e__;!!A_kSX19cfVk!GXmPdZBDVvhgmucXeTepQB_o71H5iB-p8adb6j7u_8SQLBaNvTC2B-pLzT0IOlsq6caKXnicq7H6SIeUzSlbMvak9yy3qetbNJZe_bY$
https://urldefense.com/v3/__https:/e-propublico.pl/Ogloszenia/DokumentyZamowienia?przetargId=8eb03598-6b5d-4448-b49c-30bdfc76e79e__;!!A_kSX19cfVk!GXmPdZBDVvhgmucXeTepQB_o71H5iB-p8adb6j7u_8SQLBaNvTC2B-pLzT0IOlsq6caKXnicq7H6SIeUzSlbMvak9yy3qetbNJZe_bY$
https://urldefense.com/v3/__https:/usk-wroc.logintrade.net/zapytania_email,164996,0efe43f9b6c9bb23648530082d2dcf4a.html__;!!A_kSX19cfVk!GXmPdZBDVvhgmucXeTepQB_o71H5iB-p8adb6j7u_8SQLBaNvTC2B-pLzT0IOlsq6caKXnicq7H6SIeUzSlbMvak9yy3qetbChZUaSY$
https://urldefense.com/v3/__https:/usk-wroc.logintrade.net/zapytania_email,164996,0efe43f9b6c9bb23648530082d2dcf4a.html__;!!A_kSX19cfVk!GXmPdZBDVvhgmucXeTepQB_o71H5iB-p8adb6j7u_8SQLBaNvTC2B-pLzT0IOlsq6caKXnicq7H6SIeUzSlbMvak9yy3qetbChZUaSY$
https://www.nice.org.uk/guidance/ta633/documents/committee-papers-2

niedawne wtgczenie do refundacji nie osiggnety jeszcze stabilizacji rynkowej,
wiec zaréwno oszacowanie ich obecnych oraz przysztych udziatéw jest trudne
i obarczone znaczng niepewnoscig.”

Odpowiedz:

W momencie sktadania wniosku nie byty dostepne jakiekolwiek dane dotyczace
liczebnosci populacji wigczanej do leczenia FIL, OZA oraz UPA w Programie
Lekowym B.55 badz innym programie lekowym dla podobnej jednostki
chorobowej. W zwigzku z tym w analizie przyjeto najbardziej intuicyjne
zatozenie, iz OZA, FIL i UPA powiekszajgce do 6 grono technologii nowej
generacji refundowanych w Programie Lekowym B.55 osiggng po 1/6 udziatéw
w populacji rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w programie od lekow nowe;j
generacji. Natomiast kazde zatozenie dotyczgce przysztego podziatu rynku jest
obarczone niepewnoscig (takze przytoczone opinie ankietowanych przez
Agencje ekspertdéw nie sg jednoznaczne w tym wzgledzie), w zwigzku z czym
w analizie wrazliwosci testowano alternatywne wielkosci udziatéw
poszczegolnych technologii.

str. 87, rozdziat 6.3.1.

Uwaga:

-W scenariuszu nowym wnioskodawca przyjat zatozenie, ze MIRI nie przejmie
udziatéw od INF, a jedynie od lekow nowszej generaciji. Prof. P. Eder wskazat,
ze mirikizumab jest lekiem o unikalnym mechanizmie dziatania (inhibitor
podjednostki p19 interleukiny-23), wiec trudno jednoznacznie stwierdzi¢, czy
moze on zastepowac inng ze wskazanych interwencji. (...) Biorgc natomiast
pod uwage wzrastajgcg liczbe chorych, ktérzy tracg odpowiedz na terapie
infliksymabem lub u ktérych wystepuje reakcja alergiczna na lek (,naturalne”
zjawiska, typowe dla tego leku), wydaje sie, ze spora czeSc tych pacjentéw
moze odniesc¢ korzy$c¢ ze stosowania mirikizumabu (biorgc pod uwage dane na
temat skuteczno$ci i bezpieczenstwa tego leku). Zachodzi wiec
prawdopodobienstwo, ze MIRI przejmie czes¢ udziatow od INF. Wnioskodawca
nie przetestowat takiej mozliwosci w ramach analizy wrazliwos$ci.”

Odpowiedz:

W przytoczonej opinii prof. P. Edera wskazano, ze spora czes¢ pacjentéw moze
odnies¢ korzys¢ ze stosowania mirikizumabu w populacji chorych, ktérzy tracg
odpowiedz na terapie infliksymabem lub u ktérych wystepuje reakcja alergiczna
na tg terapie. Oznacza to, ze wnioskowana technologia stosowana byfaby jako
kolejna linia leczenia po INF, a nie rywalizowataby z infliksymabem o udziaty.
Whiosek ten umacnia stuszno$¢ przyjetego przez Wnioskodawce zatozenia, iz
MIRI nie bedzie przejmowac udziatéw od INF.

str. 86, rozdziat 6.3.
oraz
str. 89, rozdziat 6.4.

Uwaga:
.Niemniej ankietowani eksperci oszacowali populacje docelowg na wiecej niz
375 pacjentow, a wiec|

oraz




* 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*
(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

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 wpltywu 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 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb 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 $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt 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
wystgpowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okre§lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbgdnosci wypeltnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, 1z podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
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 os6b sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agenciji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktéorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j


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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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 przyshuguje Pani/Panu w zwiagzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d 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 podstawg 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$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow publicznych
(Dz. U. z2024 ., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bg¢da przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystegpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i 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 begda przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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