Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 15/2023
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
zdnia 3 listopada 2023 1.

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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | 0T.423.0.14.2024

Whniosek o objecie refundacja leku Lokelma (sodu cyrkonu cyklokrzemian)
we wskazaniu: Leczenie hiperkaliemii u doroslych pacjentéow w przebiegu
Tytul: przewlektej choroby nerek w stopniu 3b-5, u chorych przyjmujacych leki z grupy
inhibitoréw ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (inhibitory ACE oraz inhibitory
receptora dla angiotensyny)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong 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 wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 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 Powigzaniach Branzowych bedg publikowane w
BIP AOTMiT>.

1. Cze$¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypehienia w
przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. 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. 2024
poz. 146)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz osob z nig zwigzanych

1. Imi¢ (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:

2. Imig (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

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

4. Imie (imiona) 1 nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s06b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja 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;



" 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 §rodkéw publicznych (Dz.U. 2024 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;

M osoba, 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wtasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

" nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

[E: zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

[ 1) pelienie funkcji cztonka organéw spdiki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym,;

[ 2) petlienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie Swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych =z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pehienie funkcji czlonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji

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



v 4) posiadanie akcji lub udziatbw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatow w spoéidzielniach

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

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

v 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajg¢é
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, Ze nie zachodza okolicznosci 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,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o
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 cztonkoéw Rady Przejrzystosci i
cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg 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, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.



Przedstawiciel / pracownik wnioskodawcy w przedmiotowym postepowaniu refundacyjnym
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

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

19 12 2024 Warszawa

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



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

Uwagi

rozdz. 4.6 (str.
46-47), rozdz.
5.3.1 (str. 53),
rozdz. 5.4
(str.55)

Komentarz Wnioskodawcy do uwag AOTMIT z rozdz. 4.6 (str. 46-47), rozdz. 5.3.1
(str. 53), rozdz. 5.4 (str.55) w zakresie watpliwosci we wnioskowaniu o
porownywalnej skutecznosci i bezpieczenstwa produktow Lokelma i Veltassa

W ramach Analizy klinicznej szczegétowo opisano, ze poréwnanie posrednie sodu
cyrkonu cyklokrzemianu (SCZ) i patiromeru jest niemozliwe ze wzgledu na réznice
w populacjach, okresach obserwacji, czy raportowanych punktach koncowych, co
moze wynika¢ z wspotwystepowania chordb podstawowych (np. przewlekta
choroba nerek i niewydolnosc serca) w przebiegu hiperkaliemii.

Przedstawiono wyniki, wskazujace na skutecznosc zarowno SZC, jak i patiromeru,
przede wszystkim w zakresie obnizania stezenia potasu w surowicy. Odwotujac sie
do wynikéw metaanlizy przedstawionej w publikacji Dong 2022 roznica pomiedzy
efektem obnizajacym poziom potasu wynosi zaledwie 0,04, co przy podanych
zakresach 95% przedziatéw ufnosci (0,77 i 0,34) wydaje sie nie by¢ istotna réznica,
umozliwiajaca wnioskowanie o lepszym/stabszym efekcie dziatania obu lekow.

Poza dowodami naukowymi za wnioskowaniem o poréwnywalnej skutecznosci
przemawiaja wytyczne praktyki klinicznej (m. in KDIGO 2024, UKKA 2023 ESC
2023), ktore rekomenduja nowe doustne leki obnizajace potas, tj. SZC i patiromer
w tym samym miejscu w algorytmie Sciezki terapeutycznej, co oznacza przyjecie
wnioskowania o porownywalnej skutecznosci obu terapii i ich mozliwego
zamiennego stosowania. Jak wskazuja wytyczne, oba leki utatwiaja podstawowe
stosowanie RAASi/MRA, tj. brak koniecznosci zmiany dawkowania lekow ratujacych
zycie u pacjentow kardiologicznych i nefrologicznych (wyniki w tym zakresie
zostaty opisane w badaniach efektywnosci praktycznej uwzglednionych w Analizie
klinicznej).

Rekomendacje refundacyjne organizacji agencji HTA (m. in. NICE, IQWIQ/G-BA,
PBAC) rowniez wskazuja na poréwnywalnos¢ obu terapii pod katem skutecznosci i
bezpieczenstwa i rekomenduja stosowanie sodu cyrkonu cyklokrzemianu w
leczeniu hiperkaliemii.

NICE rekomenduje obie terapie, tj. SZC i patiromer, w takim samym wskazaniu,
tj. w leczeniu hiperkaliemii u dorostych chorych: w nagtych przypadkach ostrej
hiperkaliemii zagrazajacej zyciu wraz ze standardowa opieka lub u osob z
przewlekta hiperkaliemia i przewlekta choroba nerek w stopniu 3b do 5 lub
niewydolnoscig serca. NICE wskazuje jednak na réznice w czasie dziatania obu
lekow na korzysé SZC.

IQWIQ wskazuje, ze nie wykazano dodatkowej korzysci stosowania SZC w
poréwnaniu z terapia porownawcza (terapia dostosowana do potrzeb pacjenta), ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych. Jednak G-Ba na podstawie analizy IQWIQ
podjat pozytywna decyzje refundacyjna.

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) w ramach przeprowadzonej
oceny SZC w leczeniu hiperkaliemii u dorostych chorych przyznat, ze SZC nie
wykazuje gorszej skutecznosci niz patiromer, a oba leki maja podobny profil
bezpieczenstwa.

Nalezy zaznaczy¢, ze zidentyfikowano sze$S¢ pozytywnych rekomendacji
refundacyjnych dla sodu cyrkonu cyklokrzemianu w analizowanym wskazaniu na
podstawie dostepnych danych klinicznych, ktdre przedstawiono w ramach Analizy
klinicznej.

Rowniez eksperci ankietowani przez AOTMIT (prof. M. Durlik, Konsultant
Wojewodzki ds. nefrologii oraz Prof. M. Krajewska, Prezes Polskiego Towarzystwa




Nefrologicznego) wskazywali na porownywalng skutecznosc i bezpieczenstwo obu
terapii, a tym samym na mozliwosc¢ ich zamiennego stosowania.

rozdz. 5.3.2 (str.
53), rozdz. 5.4.
(str.55), rozdz.
6.3.1 (str. 61)

Komentarz Wnioskodawcy do uwag AOTMIT odnosnie przyjetych zatozen
dawkowania produktu Veltassa

Whnioskodawca przyjat nastepujace zatozenia:
e dawkowanie sodu cyrkonu cyklokrzemianu w fazie korygujacej na
podstawie badania ZS-005 (indywidualne dane pacjenckie), tj. tacznie 45,4
g przez 72 h;
e dawkowanie sodu cyrkonu cyklokrzemianu w fazie podtrzymujacej na
podstawie badania HARMONIZE, tj. 7,5 g/d;

e dawkowanie patiromeru na podstawie badania OPAL-HK (faza wstepna),
tj. 18,2 g/d.

Lokelma Veltassa

Dawka przyjeta w | 45,4 g przez 72h*, a nastepnie 7,5 g** | 18,2 g (OPAL-HK)"
analizie (HARMONIZE)
**faza korygujaca; **faza podtrzymujaca;
zatozenie konserwatywne.

A

srednia dawka w fazie wstepnej -

Analitycy AOTMIT wskazali na: ,, [...] duzy wptyw na wynik koricowy przyjetej
wysokosci dawki patiromeru”, co uznane zostato za ograniczenie analizy.

Dawkowanie obu lekow jest gtownym parametrem przeprowadzonej analizy i ma
duzy wptyw na wyniki tej analizy.

Nalezy zaznaczy¢, ze zaréwno w przypadku sodu cyrkonu cyklokrzemianu, jak i
patiromeru, dawka moze byc dostosowywana w trakcie leczenia tak, aby utrzymac
pozadany zakres docelowy stezenia potasu w surowicy.

Zakres mozliwosci dostosowania dawkowania leku Veltassa wg ChPL miesci sie w
zakresie 8,4g-25,2g, czyli w zakresie 1-3 saszetek.

Z kolei mozliwo$¢ dostosowania dawkowania leku Lokelma wg ChPL miesci sie w
zakresie 5g-10g czyli w zakresie 1-2 saszetek.

Powyzsze - przy przyjeciu tozsamej ceny zbytu netto za 1 saszetke dla produktu
Lokelma, jak dla 1 saszetki produktu Veltassa - juz ma fundamentalne znaczenie
we wnioskowaniu o oszczednosciach, ktore moze wygenerowac objecie refundacja
produktu Lokelma w poréwnaniu do produktu Veltassa.

Ponadto, badania kliniczne wskazuja na to, ze pacjenci wymagaja stosowania
wyzszej dawki niz zalecana dawka poczatkowa w fazie podtrzymujacej w celu
utrzymania prawidtowego poziomu potasu w surowicy. Skuteczno$¢ obu lekow
analizowana w badaniach klinicznych zostata uzyskana przy dawkowaniu
zaraportowanym w badaniach klinicznych. W zwiazku z tym, w analizie
ekonomicznej oraz analizie wptywu na budzet, dla odzwierciedlenia realnych
kosztow ponoszonym przez ptatnika, przeanalizowano i zastosowano dawki obu
lekow stosowane w badaniach klinicznych.

Przyjecie dawek SZC i patiromeru na podstawie badan klinicznych, tj. wyzszych
niz dawki poczatkowe, jest zgodne z opinig analitykdw AOTMIT, ktorzy wskazali w
analizie weryfikacyjnej dla Veltassa, ze ,,przyjecie dawki patiromeru na poziomie
8,4 g/d budzi spore watpliwosci, biorac pod uwage dawkowanie w badaniu OPAL-
HK, w ktorym wiekszo$¢ pacjentdow stosowata dawke 16,8 g/d” (AWA Veltassa
2023, strony 51 i 52-53).

Tym samym nie powinno budzi¢ watpliwosci AOTMIT przyjecie w analizach przez
Whnioskodawce dawkowania produktu Veltassa z badania OPAL-HK.




W badaniu OPAL-HK, ktdérego dane kliniczne wykorzystano do modelowania
skutecznosci wnioskowanej terapii, ,wiekszo$¢ pacjentow (62%), stosowata
podwyzszong dawke patiromeru, tj. 16,8 g/dzien (8,4 g dwa razy dziennie)”, ktora
mogta byc¢ dostosowywana w trakcie trwania leczenia w celu uzyskania i
utrzymania prawidtowego poziomu potasu. Stad, S$rednia dawka dobowa
patiromeru w badaniu OPAL-HK wyniosta 18,2 g w fazie wstepnej (12,8 g u
pacjentow z tagodna hiperkaliemia i 21,4 g u pacjentow z umiarkowana lub ciezka
hiperkaliemia) oraz 21,2 g w fazie podtrzymujacej (fazie randomizowanej).

Analitycy AOTMIT wskazywali, ze: Testowana w analizie wrazliwosci zmiana
dawkowania z 18,2 g/dobe na 12,8 g/dobe powodowata zmniejszenie rdznicy
pomiedzy kosztami stosowania analizowanych lekéw o 98,3%”. Wazne by
zauwazyc, ze przyjmowanie do wnioskowania dawki 12,8 g na dobe dla Veltassa
jest nieuprawnione, gdyz dawka ta dotyczyta w badaniu OPAL-HK tylko pacjentow
z tagodna hiperkaliemia, a przedmiotowy wniosek refundacyjny dotyczy catego
zakresu hiperkaliemii, gdzie wtasciwa dawka jest 18,2g/dobe.

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono kilka dodatkowych wariantow
dawkowania sodu cyrkonu cyklokrzemianu i patiromeru na podstawie badan
klinicznych, w tym nizsza dawke patiromeru. Co wazne przyjecie dawki patiromeru
na poziomie 12,8 g/d na podstawie badania OPAL-HK (faza wstepna u pacjentow z
tagodna hiperkaliemiag) nie zmienia wnioskowania analiz tj. o oszczednosciach,
ktore generuje potencjalna refundacja leku Lokelma vs Veltassa.

Wg AOTMIT eksperci kliniczni ankietowani przez AOTMIT wskazali, ze srednia
dawka leku Veltassa stosowana w praktyce klinicznej moze by¢ nizsza od dawki
przyjetej w analizie (dawka przyjeta w analizie 18,2 g/dobe; opinia 1 eksperta 8,4
g/dobe; opinia 2 eksperta 16,8g/dobe, co daje srednio 12,6 g/dobe) i jednoczesnie
eksperci Ci podkreslili brak doswiadczenia w stosowaniu tego leku.

rozdz. 5.3.4 (str.
54), rozdz. 6.3.3
(str. 62-63)

Komentarz Wnioskodawcy do alternatywnych obliczen AOTMIT

Odniesienie sie do alternatywnych obliczen Agencji, a co za tym idzie rowniez
wnioskdw na podstawie tych oszacowan jest niemozliwe ze wzgledu na utajnienie
ich przez AOTMIT réwniez wobec Wnioskodawcy.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej




Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

c. Uwagi do analizy wplywu 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.

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)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb 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:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dziatajaca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6ézn. zm.),
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;



2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)
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administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres nasze;j
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg 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 legalno$ci przetwarzania okre$lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, t;.
niezbednosci wypehienia obowigzku 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 p6zn. zm.);

informujemy, iz 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 2022 r., poz. 2561 z
pozn. zm.);

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb sktadajagcych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznione]j 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 ktdrym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpniane podmiotom, ktdre uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisOw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji
Publicznej 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.);

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 usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
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. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny do

przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nastgpnie
przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjng i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;
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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 b¢da podlegaly 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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