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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer:|0T.423.1.49.2024

Whiosek o objgcie refundacja leku Talzenna (talazoparyb) w ramach programu
Tytuk: | |ekowego: ,,Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”

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 pomocqg 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 zglasza¢ 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$¢ I -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)2 — do wypetnienia 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 2024 r., poz. 930)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146 z p6zn. zm.)
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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:

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

3. Imig (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych 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 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¢ 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 ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym

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 Przejrzystosci;

¥ osoba, o ktérej 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 malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

| nie zachodza okoliczno$ci 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 dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

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

zywieniowego, wyrobu medycznego;

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

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

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

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

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

N 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy

0 $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub inne;j
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umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajecé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaj¢¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto 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 cztonkéw Rady Przejrzystosci
I cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Przedstawiciel / pracownik wnioskodawcy w przedmiotowym postgpowaniu refundacyjnym
Pfizer Polska Sp. z o.0.

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

13/12/2024 Lo6dZ

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

Signed by /
Podpisano przez:

Marta Bratek

Date / Data:
2024-12-13 15:31




2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 3.4.2.,
str. 23

»(...) wocenie pacjentéw obecnie dostepne terapie w leczeniu mCRPC z mutacjami
w BRCA1/2 nie speftniajg oczekiwan pacjentéw.”

»,INasi pacjenci po celowanej terapii skojarzonej oczekujg poprawy stanu ogoélnego
zdrowia | samopoczucia, zmniejszenia objawow, a nawet eliminacji bolu oraz innych
dolegliwo$ci zwigzanych z rozprzestrzenieniem sie choroby.”

Komentarz:

Wypowiedz Prezes  Stowarzyszenia  ,Gladiator” potwierdza znacznag
niezaspokojong potrzebe terapeutyczng w leczeniu chorych na mCRPC z
obecnoscig mutacji w genach zaangazowanych w naprawe DNA, tj. w genach
HRR. Nalezy podkresli¢, ze talazoparyb w skojarzeniu z enzalutamidem stanowi
skuteczng opcje terapeutyczng, zaréwno w populacji ogdlnej (z lub bez mutaciji), jak
réwniez u chorych z obecnoscig mutacji HRR, m.in. ATM, CDK12, CHECK2, czy
wspomnianych w opinii BRCA 1/2.

Co wiecej, wyniki badania rejestracyjnego potwierdzity korzystny wptyw terapii
réwniez na jakos¢ zycia chorych. W poréwnaniu z dostepnym obecnie ze srodkéw
publicznych enzalutamidem, talazoparyb w skojarzeniu z enzalutamidem prowadzit
m.in. do istotnej statystycznie poprawy w zakresie zmniejszenia nasilenia objawow
ze strony ukltadu moczowego, objawéw jelitowych czy dolegliwosci bélowych, a
takze poprawy w zakresie funkcjonowania fizycznego, emocjonalnego
i poznawczego.

Rozdziat
4.2.1.1., str. 40,
rozdziat 4.3.,
str. 51 oraz
rozdziat 10.,
str. 79

W przypadku pozostatych parametrow odpowiedzi na leczenie: odpowiedzi
catkowitej (CR), odpowiedzi czesciowej (PR), stabilizacji choroby (SD), progresji
choroby (PD), nie obserwowano istotnych statystycznie réznic migedzy
interwencjami.”

Komentarz:

Dla poszczegdlnych rodzajow odpowiedzi na leczenie nie przeprowadzono
testowania statystycznego, co wynikato wytacznie
z planu analizy statystycznej badania. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze wartosci
parametréw RD oraz NNT wskazujg na istotng statystycznie (zakres nie zawiera 0)
przewage TALA+ENZ nad ENZ w zakresie CR i PD. Wyniki wskazujg, ze
prawdopodobienstwo wystgpienia CR byto 0 20% wieksze, a prawdopodobienstwo
wystgpienia PD byto o 15% mniejsze w grupie leczonej TALA+ENZ niz w grupie
leczonej enzalutamidem. Wyniki te potwierdzajg, ze wnioskowana terapia jest
skuteczna w leczeniu chorych z mCRPC i obecno$cig mutacji w genach HRR.

Rozdziat
4.2.1.2., str. 44

Komentarz ogdlny do rozdziatu 4.2.1.2. Wyniki analizy bezpieczeristwa.

Komentarz:

W rozdziale 4.2.1.2. Analizy weryfikacyjnej, przedstawiono ogoélng informacje
dotyczgcg istotnych statystycznie réznic w wynikach bezpieczenstwa bez
zatgczenia dodatkowego wyjasnienia prezentowanego w Analizie kliniczne;j.

W zwigzku z tym, zatgczono dodatkowe wyjasnienie, ktdre jest kluczowe dla
zrozumienia profilu bezpieczenstwa talazoparybu.

Inhibitory polimerazy poli-ADP-rybozy (PARP), do ktérych nalezg talazoparyb,
olaparyb czy niraparyb, stanowig grupe lekéw przeciwnowotworowych, ktérych
znanym  dziataniem  niepozgdanym sg  zaburzenia  hematologiczne.
W szczegolnosci, powszechnym i zwigzanym z mechanizmem dziatania inhibitoréw
PARP dziataniem niepozgdanym jest niedokrwistos¢.

Niedokrwisto$¢ o 23. stopniu nasilenia zostata zgtoszona u ok. 41% chorych na
mCRPC z obecnoscig mutacji HRR leczonych TALA+ENZ. Niedokrwisto$¢




wystgpita po 3,3 mies. (mediana) ibyla ogdlnie dobrze kontrolowana po
zmodyfikowaniu dawki i/lub wdrozeniu standardowego leczenia wspomagajacego.
Co istotne, jedynie 4% chorych przerwato leczenie TALA z powodu niedokrwistosci.
Warto takze wspomnieé, ze ponad potowa chorych (56%) juz w momencie
rozpoczecia leczenia miata niedokrwisto$¢ 1. lub 2. stopnia.

Pomimo, ze w przypadku talazoparybu odnotowano wiecej przypadkéw
tymczasowego wstrzymania leczenia i redukcji dawki z powodu zdarzen
niepozadanych niz w przypadku placebo, to ostatecznie czestos¢ trwatego
przerwania leczenia z powodu zdarzen niepozadanych byta niska i podobna w obu
grupach (7-10%).

Na uwage zastuguje réwniez fakt, ze dziatania niepozgdane, w tym zwiekszona

klinicznie i utrzymujgcego sie pogorszenia wynikéw (TTDD)
dla ogdlnego stanu zdrowia i jakosci zycia chorych w poréwnaniu z PBO+ENZ,

bezpieczenstwem. Potwierdza to opinia wydana przez Europejska Agencje ds.
Lekéw (EMA), gdzie wskazano, ze korzysci ze stosowania produktu leczniczego
Talzenna® przewyzszajg ryzyko.

.W zakresie skuteczno$ci w modelu uwzgledniono dane z badania TALAPRO-2
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Rozdziat 5.3.,
str. 61
»Horyzont dozywotni (20-letni). W ramach analizy wrazliwo$ci testowano krotsze
horyzonty czasowe, wynoszgce odpowiednio 5, 10i 15 Iat.
Rozdziat 5.3.,

str. 61




Komentarz:

W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty ujawniajg sie w ciggu
catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykac¢ sie w momencie zgonu
pacjenta, co jest tozsame z przyjeciem dozywotniego horyzontu czasowego.
Testowany w analizie wrazliwosci wariant 5-letni ma jedynie charakter poglagdowy
wskazujgcy wrazliwos¢ modelu na ten parametr. Wnioski dotyczace optacalnosci
kosztowej ocenianej technologii powinny by¢ oparte jedynie o podstawowy wariant
analizy, tj. w dozywotnim horyzoncie czasowym.

Rozdziat 5.3.,
str. 61

Wyzsza jakos¢ zycia chorych leczonych TALA+ENZ vs ENZ zostata potwierdzona
réwniez w ramach innych kwestionariuszy, przedstawionych w ramach Analizy
klinicznej, tj.:

natezenie bélu wg BPI-SF — w kohorcie 2 wskazano na przewage TALA+ENZ
z istotng statystycznie, wiekszg $rednig redukcjg wyniku w poréwnaniu z ENZ
we wszystkich ocenianych domenach.

EORTC QLQ-C30 —w przypadku skal dotyczgcych funkcjonowania fizycznego,
emocjonalnego i poznawczego oraz | S \artos¢ EMSD
(szacowana roznica w Sredniej zmianie wartosci wzgledem wartosci
poczgtkowej) wskazuje na istotng statystycznie przewage TALA+ENZ nad
ENZ. Dla pozostatych skal ocenianych w ramach kwestionariusza EORTC
QLQ-C30 nie stwierdzono istotnej statystycznie réznicy, przy czym wartos¢
EMSD wskazywata na przewage TALA+ENZ nad ENZ réwniez w przypadku
funkcjonowania dotyczacego roli i funkcjonowania spotecznego oraz w
przypadku mniejszego obcigzenia objawami obejmujgcymi

EORTC QLQ-PR25 — wyniki uzyskane w kohorcie 2, wskazujg na przewage
TALA+ENZ nad ENZ w przypadku objawow

Warto réwniez zwrdci¢ uwage, ze terapia TALA+ENZ znamiennie statystycznie
wydtuzyta czas do istotnego klinicznie i utrzymujgcego sie pogorszenia wynikow
TTDD) dla ogdlnego stanu zdrowia i jakosci zycia chorych. W grupie TALA+ENZ
ryzyko istotnego klinicznie i utrzymujgcego sie pogorszenia wynikdw ogoélnej oceny
jakosci zycia wg skali EORTC QLQ-C30 oraz objawow ze strony uktadu
moczowego byto nizsze odpowiednio o ok. 31% i 44% w poréwnaniu do PBO+ENZ.
Wyniki dla TTDD sg zatem zgodne z wynikami dotyczgcymi opdznienia progresiji
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Rozdziat 5.3.2.,
str. 62
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Komentarz:

Zmniejszone dawkowanie w rozpatrywanej populacji potwierdzajg réwniez wyniki

bezpieczenstwa przedstawione w ramach Analizy klinicznej. W badaniu TALAPRO-

2 czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych powstatych w czasie leczenia

(TEAE):

e prowadzgcych do wstrzymania przyjmowania dawki TALA/PBO byta wyzsza
w grupie TALA+ENZ vs PBO+ENZ (57,8% vs 17,1%);

e prowadzacych do redukcji dawki TALA/PBO byta wyzsza w grupie TALA+ENZ
vs PBO+ENZ (52,0% vs 5,5%).

Roéwnoczesnie nalezy podkresli¢, ze choé tymczasowe wstrzymanie leczenia lub

redukcja dawki byly wyzsze w przypadku talazoparybu (w poréwnaniu z placebo;

dane nie uwzgledniaja przerwania/redukcji enzalutamidu), to czesto$¢

wystepowania trwatego przerwania leczenia byta podobna w obu grupac

a mediana wzglednej intensywnosci dawki talazoparybu pozostawata
wysoka i wynosita >80% (dane prezentowane w publikacji Fizazi 2024).

Rozdziat 5.3.4.,
str. 63

W zwigzku z pozyskaniem realnej ceny dla komparatora oraz spadkiem Sredniego
kosztu abirateronu zgodnie z aktualnym komunikatem DGL przeprowadzono
dodatkowe oszacowania z uwzglednieniem alternatywnego kosztu technologii
opcjonalnych.

Komentarz:

e mozliwg dalszg zmiane kosztu enzalutamidu, tj. spadku kosztu po
wprowadzeniu lekdw generycznych;

Zatem w rzeczywistosci mozna sie spodziewaé¢ |GG
I i-s2ych kosztow TALA+ENZ.

Rozdziat 5.3.4.,
str. 64

»,Ponadto, z uwagi na fakt, iz potencjalne (aktualnie nierefundowane) komparatory,
ti. Akeega (niraparyb + octan abirateronu) oraz Lynparza byty przedmiotem oceny
Agencji odpowiednio w czerwcu oraz lipcu biezgcego roku przedstawiono
zestawienie kosztow ocenianej interwencji oraz ww. produktu leczniczego. Nalezy
zaznaczyC, ze zestawienie ma charakter poglagdowy i nie uwzglednia efektéw
zdrowotnych.”




Komentarz:

Poréwnanie talazoparybu stosowanego w skojarzeniu z enzalutamidem
z niraparybem oraz olaparybem stosowanych w skojarzeniu z octanem abirateronu
nie jest zasadne z nastepujgcych powodow:

w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia na dzien 1 pazdziernika 2024 r.
wspomniane powyzej terapie nadal nie zostaly umieszczone na liscie lekdw
refundowanych;

w zwigzku z tym, ze niraparyb oraz olaparyb stosowane w skojarzeniu z
octanem abirateronu nie zostaty dodane do Programu lekowego B.56, nie jest
znana populacja docelowa dla tych lekéw;

brak ostatecznych zapiséw definiujgcych populacje docelowg dla niraparybu
oraz olaparybu stosowanych w skojarzeniu z octanem abirateronu jest
kluczowym ograniczeniem, poniewaz populacje te mogg nie by¢ zbiezne z
populacjg wnioskowang, a dodatkowo wnioskowane populacje nie sg zbiezne
z populacjg wnioskowang dla talazoparybu;

w zwigzku z powyzszym, nie jest mozliwe przedstawienie realnych kosztéw
wskazanych terapii, ktére miatyby by¢ podstawg do analiz kosztowych. Nalezy
zauwazy¢, ze obecnie refundowany (w ramach PL B.50 we wskazaniu rak
jajnika) jest jedynie niraparyb o nazwie handlowej Zejula®, ktory jest lekiem
jednosktadnikowym, natomiast wskazywany produkt leczniczy Akeega®
zawiera potgczenie niraparybu i octanu abirateronu. Produkt Lynparza® jest
obecnie refundowany, natomiast jak wskazano powyzej, nie zostat on objety
refundacjg w omawianym wskazaniu, zatem aktualne warunki finansowania
mogg nie odpowiadaé tym, ktére zostang ustalone w toku postepowania dla
nowej decyzji refundacyjnej.

Rozdziat 6.3.,
str. 70

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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 wpltywu 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.

d. 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 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 $rodkow 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 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 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 wypetnienia 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 oséb 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 bedg udostepniane podmiotom, ktore uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢da 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 dostgpu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przyshuguje 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 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U.z 2024 ., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bg¢da przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystegpowania 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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