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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: [OT.423.1.73.2024

Whiosek o objecie refundacjg leku Ebglyss (lebrikizumabum) w ramach programu
Tytuk: |lekowego: ,,B.124 ,Leczenie chorych z atopowym zapaleniem skory (ICD-10:
L20)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz 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 réwniez przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
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, 12341 1703).

Uwagi mozna zgtlasza¢ 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 Deklaracjia o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMiT>.

1. Czg¢$é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjne]

! 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. 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)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz os6b 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:

Anita Chmielirisko, | TN NG

2. Imie (imiona) i nazwisko malzonki/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 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 zlozenia
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;
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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 2024 r., poz. 146),

zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
] ] q J g pop jaceg przyje

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

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

dzien zgtoszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

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:

I nie zachodza okolicznodci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

& zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

v

)

2)

3)

4)

pelnienie funkcji czlonka organoéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym,;

pelnienie funkcji czlonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie Swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

pelnienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktoérej mowa w pkt 11 2;

posiadanie akcji lub wudzialéw w spdtkach handlowych prowadzacych
dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spétdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktoérej mowa w pkt 11 2;

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



o

5 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub inne;j
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$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 osob¢ 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¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zajec¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

...............................................................................................................
...............................................................................................................
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
...............................................................................................................

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
1 czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
zktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystgpujgcego powigzania branzowego.

Osoba sktadajgca deklaracje, Anita Chmielinska pelni funkcj¢ Dyrektora Generalnego oraz
Prokurenta Almirall Sp. z o0.0.

Jestem §wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Digitally signed by

Anita Anita Chmielifiska
Chmielir’]ska Date: 2025.02.21
Warszawa, dnia 20 lutego 2025 r. R Lol

(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 4.1.4
(str. 45)

Uwaga:

Odpowiedz:

Rozdziat
41.3.2.
(str. 44)
Rozdziat 4.3
(str. 66)

Uwaga:

W badaniach, w ktérych brafy udziaf tgcznie dzieci i doro$li (ADhere, Advantage,
ADvocate-1, ADvocate-2) populacja dzieci stanowita od 11% do 22% chorych w
Jjednym z ramion badania. Ponadto wiekszo$¢ pacjentéw w badaniach posiadata
umiarkowang posta¢ AZS (od 59% do 73% chorych w badaniu).”

Odpowiedz:

Zgodnie z uzyskang przez Analitykow Agencji opinig eksperckg, ok. 30% chorych
kwalifikujacych sie do leczenia lebrykizumabem w ramach wnioskowanego
Programu lekowego bedg to chorzy w wieku 12-18 r.z. Tym samym mozna uzna¢,
ze przekrdj wiekowy chorych we wigczonych do analizy badaniach byt zblizony do
populacji wnioskowanej. Co wiecej, w analizie przedstawiono réwniez wyniki
uzyskane w podgrupie chorych z populacji pediatrycznej (badanie ADhere,
ADvocate-1 i ADvocate-2).

Dodatkowo, biorgc pod uwage dane literaturowe, w ktérych chorzy z umiarkowang
postacig choroby stanowig ok. 64% populacji ogélnej z AZS, mozna wnioskowac ze
populacje w badaniu odzwierciedlaty populacje docelowg [Jahn-Rézyk 2021]. Warto
rowniez podkresli¢, ze prof. dr hab. n. med. Witold Damian Owczarek, Konsultant
Krajowy w dziedzinie dermatologii i wenerologii odniést sie do kryterium kwalifikacji
do programu lekowego B.124 podkreslajac, ze zmiana w programie na EASI = 16
jest kryterium oczekiwanym zaréwno przez $rodowisko, jak i przez pacjentow.

Rozdziat
413.2.
(str. 44)
Rozdziat 4.3
(str. 66)

Uwaga:

.Nalezy zwréci¢ tez uwage na réznice w stosowaniu TCS jako terapii ratunkowej
pomigdzy badaniami (zaréwno LEB, . Pofowa
chorych w badaniach ADhere, ADvocate-1, ADvocate-2, KGAF oraz ADore nie
spefniata warunku wczes$niejszego stosowania leczenia ogdélnego. Nie
przedstawiono takze analiz w podgrupach zaleznie od wyniku EASI lub zaleznie do
ciezkosci choroby (ciezka vs umiarkowana postac).”




Nalezy zaznaczyé, ze kryteria wiaczenia do Programu lekowego B.124 s3g
specyficznym zawezeniem wzgledem zarejestrowanych wskazan lekéw
biologicznych, w tym réwniez lebrykizumabu. Co wiecej, w badaniach klinicznych
mogli uczestniczyé chorzy z przeciwwskazaniami do immunosupresyjnej terapii
ogoélnej, réwniez stanowigcymi kryterium wigczenia do Programu lekowego.

Nie zidentyfikowano danych dla analiz w podgrupach zaleznie od wyniku EASI lub
zaleznie do ciezkosci choroby (ciezka vs umiarkowana postaé). Nalezy jednak
podkresli¢, ze pod wzgledem wyniku EASI, populacja z badan pierwotnych byta w
petni zgodna z populacjg wnioskowang a przekréj populacji uczestniczacej w
badaniach klinicznych odzwierciedla przekréj populaciji rzeczywistej.

Rozdziat
4.1.3.2.
(str. 44)
Rozdziat 4.3
(str. 66)

Uwaga:

,W populacji chorych z umiarkowang postacig AZS jako komparator wskazano
terapie standardowg rozumiang jako kontynuacja suboptymalnego leczenia. W
badaniach ADvantage i ADhere, ze wzgledu na Kryteria wfgczenia, poréwnanie
lebrykizumabu wzgledem terapii standardowej (emolienty + TCS) dotyczyto chorych
zaréwno z umiarkowang, jak i ciezkg postacig AZS, a zatem obejmowato populacje
szerszg dla wskazanego komparatora. Analoglczme w populaq/ chorych z CIequ
postaCIa AZS jako komparatory wsk =

Odpowiedz:
Pomimo, iz poszczegblne analizy opieraty sie na wynikach dla populacji szerszych
niz wnioskowana, nalezy wzigé pod uwage, ze wnioski sformutowane na ich
podstawie sg spdjne. Zatem nie ma podstaw aby twierdzi¢, ze wyniki dla populaciji
§ciSle odpowiadajgcej kazdemu poréwnaniu mialyby odbiegaé od tych
przedstawionych w analizach.

Rozdziat 5.3.1.

(str. 79)

I 7y samym przyjete zatozenia modelu nie odpowiadajg w petni zapisom

proponowanego PL.”

Odpowiedz:
Whnioskodawca wskazat jednoznacznie wsrdd gidwnych ograniczen analizy, ze




Rozdziat 5.3.2.
(str. 80)

Uwala

Rozdziat 6.3.
(str. 88)
i rozdziat 6.3.1.
(str. 90)
i rozdziat 6.4.
(str. 92)
i rozdziat 10
(str. 106)

Uwaga:

»,Nalezy jednak wskaza¢,_ze wielko$¢ populacji oszacowana w AWB wnioskodawcy
w | roku refundacji (- chorych) h w zakresie wskazanym przez
ankietowanego przez Agencje eksperta (488 chorych). Uwzgledniajgc natomiast
roczny przyrost liczebnoSci pacjentéw szacowany przez eksperta, populacja
stosujgca wnioskowang technoloiii wyniesie okofo 1 538 pacjentéw w Il roku

refundacji. Warto$¢ ta jest

w poréwnaniu do wariantu maksymalnego
oszacowaneio irzez wnioskodawce w ramach analizy wrazliwoSci

.Nalezy jednak wskaza¢, Ze przedstawione przez wnioskodawce oszacowania
bopuiaci doceiowe; (- -~/
eksperta przedstawionymi dla | roku refundacji (ok. 488 chorych). Uwzgledniajgc
natomiast roczny przyrost pacjentéw szacowany przez prof. Witolda Owczarka (ok.

1 050), populacja stosujgca wnioskowang technologie w Il roku refundacji wynosi¢
moze ok. 1 538 chorych. Wartos¢ ta jest *w poréwnaniu do

Wizy wrazliwosci wariantu maksymainego (|||
,CO wigcej, zatoZenia dla populacji 0 umiarkowanej postaci choroby, dotychczas nie
uwzglednionej w ramach PL B.124,

€0 moze prowadzi¢

do bfednych oszacowan. Niemniej jednak, wyniki przedstawione przez
wnioskodawce danymi wskazanymi przez ankiefowanego przez
Agencje eksperta — prof. Witolda Owczarka, ktéry wskazal, ze w pierwszym roku
refundacji liczba pacjentéw wynosi¢ bedzie ok. 488. Natomiast w drugim roku
analizy, szacunki eksperta h liczebno$¢  populacji
przedstawionej przez wnioskodawce w wariancie podstawowym o pacjentéw
i w wariancie maksymalnym o

Odpowiedz:

ponizsze] tabell przedstawiono
odpowiedzi udzielone przez eksperta w rozbiciu na 4 subpopulacje. Nalezy
zauwazy¢, ze wskazana przez eksperta obecna liczba chorych w Polsce nie powinna
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by¢ utozsamiana z liczbg chorych w | roku analizy, a suma obecnej liczby chorych
oraz rocznej liczby nowych zachorowan jako liczebno$¢ w 1l roku analizy. Biorge pod
uwage termin publikacji analizy weryfikacyjnej (luty 2025 r.), opinie eksperta
dotyczgca obecnej liczby chorych w Polsce trzeba uzna¢ za stan aktualny na
poczatek 2025 r. badZz przetom 2024 i 2025 roku. Horyzont czasowy analizy BIA
ustalono na okres lipiec 2025 r. = czerwiec 2027 r., zatem koniec tego horyzontu
nastepuje ok. 2,5 roku po oszacowaniach eksperta. Uwzgledniajgc ten fakt, w
ponizszej tabeli wyznaczono liczbe chorych w Polsce po 2 latach refundacji
lebrykizumabu jako sume obecnej liczby chorych oraz 2,5-krotnosci rocznej liczby
nowych zachorowan. Uzyskane w ten sposdb wartosci przemnozono przez
odpowiednie odsetki oséb, u ktérych oceniana technologia bytaby stosowana. W
efekcie uzyskano liczby chorych stosujgcych LEB po 2 latach refundacji w
poszczegoélnych subpopulacjach, natomiast tgczna liczba wyniosta ponad 1 200

Rozdziat 6.4.
(str. 92)

i rozdziat 10.
(str. 106)

Odsetek osdb,
Ficiia u ktérych Liczba Liczba
Obecna rowveh oceniana chorych w chorych
liczba zach;vz)wa " technologia Polsce po 2 | stosujgcych
chorych w w ciagu roku bytaby latach LEB po 2
Polsce W Polcka stosowana po refundacji latach
objeciu jej LEB refundacji
refundacjg
A B C D=A+2,5xB E=CxD
Dzieci z AZS w wieku
pomiedzy 12.
a 18. r.z. z wynikiem 350 150 30% 725 218
EAS| 2 16 i <20
Dzieci z AZS w wieku
pormiedzy-42: 400 200 15% 900 135
a 18. r.z. z wynikiem
EASI = 20
Doroéli = 18. r.z.
z AZS z wynikiem 1000 400 20% 2 000 400
EASI 216 i <20
Dorosli = 18. r.z.
z AZS z wynikiem 1500 600 15% 3000 450
EASI 2 20
Suma 3250 1350 n/d 6 625 1203
Uwaga:

~Mnogo$¢ zastosowanych przez wnioskodawce zatozer oraz wykorzystanie danych
z niededykowanego pacjentom z AZS programu lekowego B.35 (tuszczycowe
Zapalenie Stawéw) budzi niepewno$¢ co do uzyskanych wynikéw.”

Odpowiedz:
Nalezy zauwazyé¢, ze uwzglednione w obliczeniach parametry wyznaczone na
podstawie danych z programu lekowego B.35 (program leczenia tuszczycowego
zapalenia stawéw) nie stuzg oszacowaniu skali, rzedu wielko$ci populacji chorych
na AZS, tylko wspétczynnikédw opisujgcych pewne realia leczenia w programach
lekowych reumatycznych choréb zapalnych stawéw (do kitérych naleza zaréwno
tZS, jak i AZS).

Wspétczynniki te sg wzglednie niezalezne od konkretnej jednostki chorobowej w

ramach reumatycznych choréb zapalnych stawéw. Program lekowy B.124 (leczenia
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atopowego zapalenia skéry) ma zbyt krotkg historie, by wyznaczy¢ wiarygodne i
ustabilizowane wartosci tych wspétczynnikéw.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

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

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 wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ 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 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:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
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;

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
wystepowania konfliktu intereséw osoby skladajacej 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 wypetnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);

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 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 powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob skladajacych 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 ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére 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, skladanej 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 srodkéw 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 zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bid 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 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 S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

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

12) Informujemy, iz przyshluguje 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 bedg podlegatly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;.





