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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | 0T.423.0.12.2024

Jardiance (empagliflozyna) we wskazaniu: Przewlekla niewydolnos¢ serca
u dorostych pacjentéw z zachowanag frakcja wyrzutowsg lewej komory serca (LVEF
Tytuk: |>50%) oraz utrzymujgcymi si¢ objawami choroby w klasie II-IV NYHA pomimo
zastosowania terapii oparte] na ACEi (lub ARB/ARNi) i lekach z grupy
betaadrenolitykéw oraz jesli wskazane diuretykach

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozyc¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przestac 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 Deklaracjq
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 bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powiqgzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMiT*.
1. Cze$é I -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)3 — do wypetnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjne;j

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 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 z pézn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz os6b z nia zwigzanych

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

Sebastian Krystian Schubert,_

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:
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B. Powéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

r

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajgcych 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 cztonka 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 $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjgcia zlecenia;

osoba, o ktérej 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¢ wiasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

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

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

v 1) petnienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

r 2) pehienie funkcji cztonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ushug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

N 3) peinienie funkcji cztonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;
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I 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spdtkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdw w spdétdzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 12;

r 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

r 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreslonych 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 osobg albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zajgé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powiagzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Dyrektor Ds. Polityki Zdrowotnej oraz Prokurent Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Sebastian Elektronicznie podpisany

przez Sebastian Krystian

Krystia n Schubert
Warszawa, 13.12.2024 Cehilarheeos R O

(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
5.3.1 (str. 67)

Struktura modelu oparta na stanach zdrowia w kwartylach skali

KCCQ-CSS

Szczegotowa dyskusje dotyczacy definicji standéw zdrowotnych w
modelu przedstawiono w Rozdziale 5.4.1 AE, przedstawiajac
nastepujgce przestanki za wyborem KCCQ-CSS zamiast skali
NYHA:

e Ocena KCCAQ jest istotnym prognostycznie wskaznikiem stanu
zdrowia u pacjentéw z cHF. Kwestionariusz jest wypetniany
przez samego pacjenta (a nie przez lekarza) i pozwala na
ocene obecnego stanu zdrowotnego (w tym np. ograniczenia
funkgji fizycznych czy spotecznych) przez pacjenta. Pytania
dotyczg przyktadowo objawéw niewydolnosci serca (ich
czestotliwosci i nasilenia), obcigzenia fizycznego i
emocjonalnego oraz wptywu na jego jakos¢ zycia (HRQolL)

e Modelowanie stanu zdrowia na podstawie oceny KCCQ jest
postepowaniem zorientowanym bezpo$rednio na stan
pacjenta i jego postrzeganie jakosci zycia, nie na czynniki
administracyjne, takie jak przyktadowo liczba hospitalizaciji.
Umozliwia to powigzanie progresji pacjenta w modelu w
sposob intuicyjny z jakoscig zycia pacjenta oraz ciezkoscia
objawow choroby (w tym réwniez ich czestotliwo$cia)

e Ocena KCCQAQ jest uwazana za lepsza miare ciezkosci
choroby w poréwnaniu z powszechnie stosowang oceng
klasyfikacyjna NYHA. Klasyfikacja ta przypisuje pacjenta do
jednej z czterech grup (oznaczanej |, Il, lll lub 1V), opierajac
sie 0 poziom aktywnosci fizycznej pacjenta.

e Ocena NYHA jest prosta do przeprowadzenia z punktu
widzenia lekarza i dlatego tez jest ona powszechnie
stosowana, z punktu widzenia modelowania ekonomicznego
posiada ona jednak pare istotnych ograniczen

o krétkookresowe dane z badania klinicznego dotycza
jedynie ograniczonej populacji pacjentéw wtaczonych
do badania. Prowadzi to do niewystarczajgcej do
poprawnego przypisania zasobow oraz oceny jakosci
zycia liczby obserwacji dla niektorych klas NYHA

o stwierdzenie, czy zmiana w ocenie NYHA wynika
faktycznie z pogorszenia sie objawoéw niewydolno$ci
serca czy tez z powodu innych wspoétchorobowosci, jest
wysoce utrudnione




e Ocene wedtug KCCQ wykorzystano réwniez jako kluczowy
czynnik prognostyczny w ramach analizy ekonomicznej dla
leku Forxiga® (dapagliflozyna; AE Forxiga 2020), a takze w
analizie ekonomicznej dla Jardiance® w leczeniu HFrEF (AE
Jardiance 2021), ocenianych stosunkowo niedawno przez
AOTMIT

e Wykorzystanie w modelu oceny wedtug KCCQ do okreslenia
stanow zdrowotnych jest rowniez pozytywnie opiniowane
przez brytyjskg agencje NICE w ocenie dapagliflozyny (NICE
TA679) oraz empagliflozyny w leczeniu HFrEF (NICE TA773).
W ramach podsumowania podkreslono m. in., ze ze wzgledu
na wysokg korelacje z efektami zdrowotnymi i wyzszg czutos¢
w stosunku do klasyfikacji NYHA, ocena KCCQ stata sie
standardowym narzedziem oceny stanu pacjenta w badaniach
klinicznych dotyczacych niewydolnosci serca.

Uzupetniajgc powyzsze, wskazane w AE przestanki, nalezy ponadto
zauwazy¢, ze w badaniu EMPEROR-Preserved, wyj$ciowy rozktad
NYHA w kohorcie LVEF>50% byt zdominowany przez klase Il (81%
pacjentow); NYHA Il wystepowata u 18%, a NYHA |V — zaledwie u
0,3% chorych. W konsekwencji, wiarygodnos$¢ estymacji parametrow
klinicznych (m.in. prawdopdobiernstw przejs¢ miedzy okreslonymi
stanami oraz uzytecznosci) roznita sie znaczaco dla poszczegdélnych
stanow NYHA, a w stanie NYHA IV byta krytycznie niska ze wzgledu
na niedostateczng reprezentacje tej kategorii w badaniu (zaledwie 7
pacjentow w kazdym z ramion w podgrupie LVEF>50%).

Dla odréznienia, zdefiniowanie stanéw zdrowotnych modelu w
oparciu o kwartyle skali KCCQ-CSS zapewniato — z definicji kwartyla
— ze poczatkowy rozktad stanéw byt rownomierny (ok. 25% chorych
w kazdym z czterech kategorii). W efekcie, precyzja oszacowan
parametréw zaleznych od stanu byta znacznie bardziej
zrownowazona niz w przypadku kategorii NYHA.

Nalezy ponadto zaznaczy¢, ze stwierdzenie Agencji, iz kwartyle
KCCQ-CSS zostaty zdefiniowane arbitralnie (co argumentowano
réozna dyspersjg wartosci w poszczegdlnych kwartylach), jest
niezasadne, gdyz przyporzadkowanie do stanéw wynikato wytgcznie
z pozycji obserwacji w catym zbiorze populacji, a nie z géry zadanej
wartosci KCCQ-CSS.

Rozdziat
5.3.2 (str. 68)

Charakterystyka populacji — wyj$ciowa oraz uwzgledniona w
parametryzacji modelu — uwzgalednia subpopulacje pozaeuropejskie
(...) W modelu nie ma mozliwo$ci wyboru zrédta danych do oceny
dmiertelnosci z powodu CVD dla réznych regionéw, co ogranicza
mozliwoé¢é dot. wnioskowania o skutecznos$ci w populaciji lokalnej.
Jak wskazano w arkuszu ‘Cohort Characteristics!D7’ charakterystyka
populacji ma wytacznie charakter pogladowy, zmiana rozktadu
populacji nie ma wptywu na oszacowania (brak zmiany ICUR).




W odréznieniu od modeli symulacji zdarzen dyskretnych
(mikrosymulaciji), w ktérych rownania ryzyka zdarzen sa zalezne od
indywidualnej charakterystyki demograficzno-klinicznej
symulowanych pacjentéw, wykorzystany w analizie model
farmakoekonomiczny ma strukture kohortowego modelu Markowa, {j.
przyjete w modelu réwnania ryzyka wystapienia zdarzen cHF sg
dostosowane do usrednionej charakterystyki tgcznej populacji
LVEF>50% (w tym regionu geograficznego). Sa to zatem réwnania
ryzyka wyznaczone na poziomie kohortowym (a nie indywidualnych
pacjentow) i majg zastosowanie wytgcznie dla kohorty modelu dla
ktorej zostaty skonstruowane, w zwigzku z czym nie sg powigzane w
modelu z parametrami okres$lajgcymi charakterystyke populacji.
Zmiana struktury populacji w arkuszu ‘Cohort Characteristics!D7’ nie
prowadzi zatem do zmian wynikéw zdrowotnych w modelu.

Przeprowadzenie analizy w podgrupach dla réznych regionéw
geograficznych wymagatoby skonstruowania oddzielnych réwnan
ryzyka dla kazdej podgrupy (dane te nie byty dostepne w modelu),
przy czym nalezy podkresli¢, ze wiarygodnos$¢ rownan ryzyka w
podgrupach bytaby bardzo niska, gdyz:

e Liczebno$¢ podgrup wg regionéw jest znaczaco nizsza od
liczebnosci tacznej populacji, dla ktérej wyznaczono
podstawowe rownania ryzyka

e Rownania ryzyka w modelu sg wyznaczane oddzielnie dla
stanéw zdrowotnych okreslonych wg kwartyli KCCQ, co
dodatkowo zmniejsza 4-krotnie liczebno$¢ kazdej z podgrup;
ponadto zakres warto$ci KCCQ w kwartylach mégt by¢ rézny
dla poszczegolinych regionow, co dodatkowo utrudniatoby
interpretacje réwnan ryzyka dla podgrup

e (Czestos¢ wystepowania wiekszosci zdarzen klinicznych w
badaniu byta umiarkowana, zatem oczekiwana liczba zdarzen
cHF w podgrupach wg regionéw i KCCQ bytaby bardzo niska,
istotnie zmniejszajgc wiarygodnos$¢ precyzji oszacowan
réwnan ryzyka.

Rozdziat
6.3.1. (str.
80)

W populacji aktualnie stosujacej produkt leczniczy Jardiance nie
uwzgledniono chorych, ktérzy stosujg lek poza wskazaniem
refundacyjnym. Zgodnie z informacjami przedstawionymi na stronie
agregatu internetowego GdziePol ek opakowanie zawierajace 30
tabl. (aktualnie refundowane wytacznie 28 tabl.) jest szeroko
dostepne w aptekach, a jego $rednia cena z okresu ostatnich 6
miesiecy oscyluje wokét ceny 142,00 zt za opakowanie, co jest kwota
nizsza niz wnioskowana cena detaliczna. Koszt ten nie przekracza
5% minimalnego wynagrodzenia za prace, w zwigzku z czym nalezy
domniemywacd, ze czes$¢ pacjentdéw, szczegdlnie miodszych (1.
nieobjetych refundacjg w ramach katalogu D2), oraz
niespetniajacych kryteriéw refundacyjnych moze dokonywaé zakupu
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prezentacji aktualnie nierefundowanej — na co rowniez wskazuja
raporty z cytowanego agregatu.

Poszerzenie refundacji dla dodatkowej grupy pacjentéw chorujacych
na przewlektg niewydolno$¢ serca, spowoduje, ze optata pacjenta w
aptece za ten lek spadfaby o co najmniej potowe (aktualnie doptata
pacjenta do refundowanego leku Jardiance wynosi 67,27 zt. za
opakowanie), a pacjenci powyzej 65 roku zycia mogliby mie¢
bezptatny dostep do tego leku. Nalezy zaznaczy¢, ze przewlekia
niewydolnos$¢ serca dotyczy w przewazajgcej wiekszosci starszych
pacjentow. Refundacja empagliflozyny we wnioskowanym wskazaniu
znacznie poprawi dostep tych pacjentéw do leczenia.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy 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

og6lnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
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 zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i 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,
nastepujace informacje:

)

2)

3)

4)

3)

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),
dzialajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw 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 ktérym 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 intereséw osoby sktadajacej 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. niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwiazane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym 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 Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powiazania branzowego
osoby skfadajacej 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;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpniane podmiotom, ktore uprawnione
sa 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, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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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 zwiazku 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 S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepiséw 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 bedg przetwarzane w sposéb
zautomatyzowany i nie bedg podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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






