Formularz zglaszania wwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tarvfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.423.0.2.2025

Wniosek o objecie refundacja leku Trimbow (beclometasoni dipropionas +
formoteroli fumaras + glycopyrronii bromidum) we wskazaniu: ,, Leczenie
podtrzymujgee astmy u pacjentow dorostych z niewystarczajgea kontrolg objawow
Tytul: astmy po zastosowaniu produktu zloZonego z dlugo dzialajgcego agonisty
receptorow beta-2 i duzych dawek kortykosteroidu wziewnego, u ktcrvch wystgpito
fedno lub wigcej zaostrzen astmy w ciggu poprzedniego roku”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracig o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zloZyc osobiscie w siedzibie Agencyi Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacii, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqd:z przesta¢ na adres siedziby Agencyi
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 wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o kiorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacii dziatalnosci podmiotow
realizujgeych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 v, poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedyg

rozpatrywarie.

UWAGA! Zetoszone uwagi i Deklaracia ¢ Powigzaniach Branfowych bedg publikowane
w BIP AOTMIT?.

1. Czesé I -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)? — 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 specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930)

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



= e
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia zwiazanych

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

Grzegorz Michat Kowalik, _

2. Imig¢ (#ena) 1 nazwisko malzonki/makzenka osoby skladajace) deklaracje:

3. Imte (imiona) 1 nazwisko wsteprese/wstepnych w linii proste) osoby skladajace;
deklaracje:

4. bwie (imiona) 1 nazwisko zsteprese/zstgpnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracyg:

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktorymi osoba skladajgca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich

urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotlaniem 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 s$wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwangej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjgcia zlecenia,
osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci,

osoba, o ktorej 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 zstgpnego,
wstgpnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostajg we wspolnym pozyciu:

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

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

[ 1) pelnienie funkcji czlonka organdow spotki handlowe) lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

i 2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowe) lub przedstawiciela
przedsigbiorey prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie swiadczenia
ushug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

| | 3) pelnienie funkcji czlonka organdow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

N 4) posiadanie akcji lub udzialow w spéltkach handlowych prowadzacych
dzialalnos$¢, o ktére] mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialdéw w spoldzielniach

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

[ 5) prowadzenie dzialalnosei gospodarcze] w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

[ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ushug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub inne;j
umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajgé
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
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2) wykonywania przez osobg¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadezenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ oswiadezenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskaza¢ ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktore] dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Przedstawiciel / pracownik wnioskodawcy (Chiesi Poland sp. z 0. 0.) w przedmiotowym
postepowaniu refundacyjnym

Jestem $wiadomy/swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

07.05.2025 Warszawa Grzegorz Kowalik

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

Signature Not Verified r

Dokument podpisany " Grzegorz Kowalik
Data: 2025.05.07 15:39j06 CEST



2. Czes¢ I — Uwagi

1) Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz 6.4.;
str.59

Dotyczy fragmentu: .Zgodnie z szacunkami ankietowanego eksperta
klinicznego, obecna liczba chorych w Polsce, ktora moglaby skorzystac =z
produktu leczniczego Trimbow, to ,,0k. 35-40 tys. pacjentow w Polsce, co
stanowi ok. 10% populacji ogdlnej chorvch na astme”. Natomiast lek bytby
stosowany w okolo 80%-70% populacii tych pacjentow. COznacza to
stosowanie leku przez srednio okoto 28 tys. pacjentow w skali roku. Stoi to w
kontrascie z wynikami obliczen wnioskodawcy dla  scenariusza
maksymalnego, zakladajacego stosowanie wnioskowanego leku w drugim
roku refundacyi przez okolo 1200 swiadczeniobiorcow, z zalozeniem pelnego
compliance.”

Zwracamy uwage, z¢ analizy oparto na historycznych, naszym zdaniem
najbardzie; wiarygodnych danych dla jedynego leku 3-skladnikowego
(LABA+LLAMA+ICS) obecnie refundowanego w grupie 1994 we
wskazaniu tozsamym ze wskazaniem dla wnioskowanego leku, t). leku
Enerzair.

Zaznaczamy iz doplata do leku Trimbow jest niemal dwa razy wyzsza niz dla
leku Enerzair co w przypadku pacjentow ponizej 65 r. zycia bgdzie
skutkowato marginalnym korzystaniem z terapii przed tych pacjentow —
lekarz oprocz dostosowania sposobu leczenia do stanu zdrowia pacjenta
powinien przeciez bra¢ tez pod uwagg czy pacjent jest w stanie pokry¢ koszt
realizacji recepty 1 czy w nizsze] cenie nie mozna mu dostarczyé
porownywalnej terapii.

Rozdz. 11;
tabl. 39 str.71
oraz
Rozdz. 10;
str.66

Dotyezy fragmentu: ,Agencia podtrzymuje swoje stanowisko, Ze
uwzglednienie wylgcznie lekow w postaci inhalatora cisnieniowego jest
kluczowym ograniczeniem analizy wplywu na budzet wnioskodawcy, co
istotnie ogranicza wyciggniecie na jej podstawie wiarygodnych wynikow i
whnioskow.”

oraz

wLe wzgledu na mozliwosé stosowania leku Trimbow z wykorzystaniem
komory inhalacyinej, jako komparator wmozZna uwzglednic zaréwno
inhalatory cisnieniowe, jak i proszkowe.”

Roéznica w sposobie podania, jest kwestig niezwykle wazng w kontekscie
dostepu do technologii lekow wziewnych co podkreslaja zardwno wytyczne
GINA 2024 jaki 1 opinie ekspertow, w tym opinia “
— przekazana na spotkaniu z AOTMIT w dniu 25.03.2025.

Stad pomimo, ze inhalatory DPI 1 pMDI sg refundowane w ramach tej samej
grupy limitowej, to najprawdopodobniej pacjenci stosujacy dotychczas
inhalatory DPI beda stosowali nadal tego typu inhalatory jako kontynuacje
terapii gdvz nie wymaga to od nich dodatkowego wysilku zwiazanego z
nauka korzystania z nowego inhalatora.




Zwracamy uwage, ze pacjenci stosujacy z powodzeniem inhalatory DPI nie
maja wskazan do zmiany sposobu inhalacji leku, jezeli sg w stanie
efektywnie przyjmowa¢ leczenie inhalatorem DPI.

Co wigcej, stosowanie preparatow pMDI moze by¢ dla nich nieefektywne ze
wzgledu na inng technik¢ inhalacji. Zgadzam si¢ 1z wskazywana przez
analitykéw mozliwos¢ stosowania komory inhalacyjnej jest pewnym
rozwigzaniem problemu z technika inhalacji preparatow pMDI niemniej
nalezy podkresli¢, ze wymaga to zaréwno dodatkowych nakladow
finansowych pacjenta (komory inhalacyjne nie sa refundowane) jak i
koniecznosci dokonania dodatkowego przeszkolenia pacjentow z techniki
stosowania komory inhalacyjnej — jest to dodatkowa komplikacja, ktéra nie
ulatwia zadania ani lekarzowi ani tez pacjentom.

Wedlug posiadanych danych, komory inhalacyjne sa stosowane u mniej niz
1% pacjentow wymagajacych terapii lekami wziewnymi — pacjentow ktorzy
z roznych powoddéw nie moga czy nie potrafig skorzystac z dostepnych
gotowych terapii (komory inhalacyjne stosuje si¢ glownie u pacjentow
pediatryeznych, ktorzy nie sg przedmiotem niniejszego wniosku).

Majac na uwadze powyzsze, zalozenie przyjete w analizie, Ze nowy preparat
pMDI bedzie przegmowal gtownie rynek lekéw pMDI jest w naszej opinii
uzasadnione.

Rozdz. 5.3.2;
str.49
oraz
Rozdz.6.3.1;
str.56

Dotyczy fragmentu . Analiza danveh udostepnionych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia wskazuje, Ze udziat pacjentow w wieku 65+ w catkowitef
liczbie pacjentow dorostych z rozpoznang astmg u ktorych zrefundowano
skojarzenie ICS w wysokiej dawce + LABA wynosi okolo 58%. Jest to wynik
zblizony do oszacowan wnioskodawcy.”

oraz

Odsetek pacjentow stosujgeych wysokie dawki ICS+LABA oraz Enerzair
Breezhaler w wieku 65+ to odpowiednio okoto 58% oraz 54% w oparciu o
uzyskane dane NFZ (szczegoly rozdz. 3.3). Jest to wartos¢ wyzsza o ponad
10 punktow procentowych wzgledem zaloZen uwzglednionveh w pliku
elektronicznym analizy wnioskodawcey.”

oraz

WNiezaleznie od powyzszego, metodyvka szacowania odsetka pacjentow
stosujgcych leki bezptatnie w ramach wykazy 65+ nie zostala wystarczajgeo
doktadnie opisana w dokumencie analizy ekonomicznej. Model elektroniczny
rowniez uniemozliwia weryfikacie poprawnosci przyjetvch obliczen i
zaloZen.”

Zwracamy uwagg, ze wnioskodawca nie dysponuje danymi NFZ na ktore
powoluje si¢ AOTMIiT. Powyzsze fragmenty moga by¢ mylace (wskazuja,
ze szacunki wnioskodawcy s3 1 jednoczesnie nie sg zblizone do szacunkow
opartych na danych NFZ7).

W analizie wnioskodawey wykorzystano informacje NFZ o rzeczywistym
koszcie refundacji preparatow:

- Formodual, acrozol inhalacyjny, roztwor, 200+6 png/dawke;

- Fostex, aerozol inhalacyjny, roztwor, 200+6 ng/dawke

- Enerzair Breezhaler, proszek do inhalacji w kaps. tw., 114+46+136 ug.
Znajgc rzeczywisty koszt refundacji, ceng z obwieszczenia preparatow oraz




warunki refundacji poszezegodlnych preparatow (ryczalt, 30% lub bezplatny
dla listy 65+), mozna w oparciu o réwnanie z dwoma niewiadomymi
oszacowa¢ udzial preparatu w liscie 65+.

Roéwnanie przyjmuje postac:

xFA+Hy* A=A

x+ty=100%

gdzie:

x —udzial prepratu A na liscie 65+

y —udzial preparatu A poza lista 65+

A —koszt rzeczywisty preparatu A (cena z raportu DGL NFZ)

A1 — koszt preparatu A na liscie 65+

Az — koszt preparatu A poza listg 65+

W arkuszach wnioskodawey do rozwiazania powyzszego réwnania
wykorzystano funkcje ,,szukaj wyniku”

Rozdz. 6.3.3;
str. 58

Dotyezy fragmentu: IV oparciu o wyniki analizy cigglosci farmakoterapii
substanciq czynng budesonidum (tabela 2.19, .47 raportu NFZ) oszacowano
liczbe jednostek DDD stervdu wziewnego, zuiZytg przez analizowang
populacie pacientow dorostych.”

W nasze] opinii przyjeta metodyka obliczenia compliance jest obarczona
istotnym ryzykiem bledu.

Wynika to z faktu, ze budesonid stosowany jest w roznych dawkach
(malych, érednich i duzych — odpowiednio 200-400; <400-800 1 >800)
podczas, gdy obliczenia odnosza si¢ do jednej dawki (DDD — ktéra wynosi
800 mcg — dawka ta jest dawka graniczng srednia/wysoka).

Dodatkowo dane cytowane przez AOTMiT obejmujg réwniez populacje
pediatryczng, w ktorej stosuje si¢ 2-krotnie nizsze dawki.

Wreszcie budesonid, w niskich dawkach jest lekiem, ktory jest stosowany
zardowno w leczeniu podtrzymujgcym 1 doraznym — tym samym nie mozna
obliczy¢ compliance na podstawie jego zuzycia (zuzycie dorazne z definicji
nie ma compliance).

Rozdz. 10;
str.69

Dotyezy uwagi: ,Nie przeprowadzono analizy w perspektywie wspolnej.”

Zwracamy uwage, ze zgodnie z rozporzadzeniem MZ, dnia 24 pazdziernika
2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spelnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja 1 ustalenie ceny zbytu
netto, o objecie refundacjg 1 ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o
wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu AWB to analiza wpltywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkow publicznvch. W przypadku lekow
refundowanych na licie apteczne] podmiotem zobowiazanvin _do
finansowania §wiadczen ze srodkow publicznych jest NIZ.

Rozdz. 3.3;
tabl. 5; str.14

Dotyezy: danych o liczbie pacjentow z astmg, ktorzy stosujq preparat
Trimbow (od 12 837 do 64208 odpowiednio w 2021 i 2024).




W naszej opinii dane przedstawione w tabeli s3 wysoce nieprawdopodobne.
Trimbow zostal zarejestrowany w astmie w styczniu 2021 roku a refundacja
tego nowego wskazania w Polsce rozpoczela si¢ od 1 maja 2022 roku. Nie
jest znane nam zrdédlo danych, ktére wskazuje, ze blisko 13 tys. pacjentow
stosyje Trimbow w 2021 roku (w roku w ktorym lek ten nie byl
refundowany w astmie!).

Wedlug wlasnych szacunkéw na podstawie posiadanych danych
sprzedazowych Trimbow w astmie stosuje obecnie (po kilku latach od
refundacji) nie wigcej niz - pacjentow (okolo% catej populacji
stosyjace] Trimbow) — znacznie mniej niz wskazuja dane prezentowane w
tabeli 5 AWA.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosza si¢ wnesione uwagi; nie dotyezy w przypadku uwag

ogolnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotvezy w przypadku uwag ogolmych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotvezy w przypadku uwag ogdlnych.
c¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer#*

Uwagi




(tozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego 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 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)

2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku

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,
nastepujace informacje:

1y

2)

3)

b

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),
dzialajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opicki
zdrowotnej] finansowanych ze s$rodkéw 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:
sekretariati@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktéorvm moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
stedziby 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 skladajace; 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 wypelienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotne) finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, 1z 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 Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powiazania branzowego
osoby skladajace;j DPB. W przypadku oséb skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy werytikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencii,

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostepniane podmiotom, ktore uprawnione
sg 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, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencii (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotne] finansowanych ze srodkow 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, 1z nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b 1 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 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 $wiadezeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze S$rodkow  publicznych
(Dz. U.z 2024 r., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujgca
w  Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przyshuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO,;

13)informujemy, i1z Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w  sposéb
zautomatyzowany 1 nie b¢da podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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