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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|[0T.423.1.2.2025

Whniosek o objecie refundacja leku Fasenra (benralizumab) w ramach programu
Tytul: lekowego ,,Leczenie pacjentéw z uktadowymi zapaleniami naczyn (ICD-10: M31.3,
M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong 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 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 ktérej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw
realizujqcych 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 bedq
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych beda publikowane
w BIP AOTMiT".

1. Cze$¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach 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, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)

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

Krzysztof Kornas [N

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

3. Imie (imiona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej
deklaracje:

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

5. Imie (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL 0s06b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym 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 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 Przejrzysto$ci za okres od
dnia ztozenia 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 srodkow publicznych (Dz.U. 2024 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;



W 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 matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0sob, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

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

[ 1) pelienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

o 2) pelienie funkcji cztonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych Iub doradczych zwigzanych z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pelnienie funkcji czlonka organdw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 1 2;

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

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

[ 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 112;

v 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 zajec



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 zaje¢ zarobkowych na
podstawie stosunku pracy, umowy o Swiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto 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 zajec¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci 1
czlonkowie Rady Przejrzystos$ci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczego6lnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

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

Jestem Swiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o§wiadczenia.
Signed by /

Podpisano przez:

Krzysztof Kornas

Date / Data:

2025-02-28
16:30

28.02.2025 Warszawa

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






2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Uwagi

Rozdz. 3,6,
str. 39;
Rozdz. 11,
str. 88

,Agencja uwaza, ze wybor komparatorow dokonany przez Whnioskodawce nie jest
prawidtowy. [...JW opinii AOTMIT komparatorem dla ocenianej interwencji w
pierwszej kolejnosci powinna byc istniejgca praktyka medyczna, czyli Sposob
postepowania, ktory w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony
przez oceniang technologie. Mepolizumab nie stanowi obecnie jedynej technologii
medycznej refundowanej w populacji docelowej [Obwieszczenie MZ], jest
finansowany u czesci pacjentow z populacji docelowej (brak informacji nt.
charakterystyki takich pacjentow) w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych.”

,W ramach analiz Wnioskodawcy nie uwzgledniono jako komparator standardowej
opieki. Szczegofowy komentarz przedstawiono w rozdz. 3.6. ,Technologie

”

alternatywne wskazane przez Whnioskodawce’.

Whnioskodawca zgadza sie z opinig AOTMIT, ze , komparatorem dla
ocenianej interwencji w pierwszej kolejnosci powinna by¢ istniejgca
praktyka medyczna, czyli sposéb postepowania, ktéry w praktyce
medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang
technologie”. W ocenie Wnioskodawcy technologig stosowang w
terapii eozynofilowej ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (EGPA),
ktéra zostanie zastgpiona przez benralizumab jest mepolizumab.
Swiadczg o tym nastepujace argumenty:

1. Obecne rozpowszechnienie stosowania mepolizumabu w
ramach ratunkowego dostepu do terapii lekowych (RDTL),
szacowane na podstawie danych NFZ na okoto 40-50 chorych,
co zgodnie z przedtozonymi analizami odpowiada wielkosci
populacji, ktéra mogtaby skorzystac z leczenia
benralizumabem - 30 chorych (Rok 1) i ok. 70 chorych (Rok 2).
Oznacza to, ze juz obecnie Pfatnik ponosi koszt terapii
pacjentéw EGPA na poziomie zblizonym do oszacowanego w
analizie dla leku Fasenra. Zatem w przypadku objecia
refundacjg benralizumabu, wydatki Ptatnika wzgledem
scenariusza istniejgcego nie powinny ulec istotnej zmianie.

2. Spodziewany jest rowniez dalszy wzrost liczby leczonych
mepolizumabem, z uwagi na jego potencjalne objecie
refundacjg — produkt leczniczy Nucala byt juz oceniany przed
AOTMIT, uzyskujgc pozytywne Stanowisko Rady Przejrzystosci
oraz pozytywng rekomendacje Prezesa AOTMIT (127/2024
ZLC), a obecnie trwajg negocjacje z Komisjg Ekonomiczna.

3. Zastosowanie mepolizumabu w ocenianej populacji jest
obecnie uznawane za najbardziej zgodne z aktualng wiedzg
medyczna/naukowg, w Swietle odnalezionych wytycznych
klinicznych, takich jak wytyczne ACR/EULAR
(Hellmich B, Sanchez-Alamo B, Schirmer JH, et al. Annals of
the Rheumatic Diseases 2024;83:30-47), czy wytyczne
opublikowane w renomowanym czasopismie Nature Reviews
Rheumatology (Emmi, G., Bettiol, A., Gelain, E. et
al. Evidence-Based Guideline for the diagnosis and




management of eosinophilic granulomatosis with

polyangiitis. Nat Rev Rheumatol 19, 378—-393 (2023)). Réwniez
recenzowane artykuty naukowe autorstwa polskich ekspertéw
zajmujgcych sie terapig EGPA wskazujg mepolizumab jako
terapie stosowang w leczeniu EGPA (Fijolek J, Radzikowska E.
Front Med (Lausanne). 2023 May 3;10:1145257; Kuna P,
Jassem E, Wiatr E, Bazan-Socha S, Kuprys-Lipinska I.
Choroby hipereozynofilowe — diagnoza i podej$cie
terapeutyczne — praktyczne stanowisko polskiej grupy
roboczej. Otolaryngol Pol. (2024);78(6):48-60; Drynda A. i wsp.
Clinical Characteristics of EGPA Patients in Comparison to
GPA Subgroup with Increased Blood Eosinophilia from
POLVAS Registry. J Immunol Res. 2024 Apr
25;2024:4283928)

. Pozyskane przez Wnioskodawce opinie ekspertow klinicznych

ktérych frac';menti irzitaczami ioniZeI:
[ ]

Znaczenie leczenia biologicznego, terapii ukierunkowanej na
Sciezke zapalenia eozynofilowego (lek mepolizumab,
przeciwciato anty-115), w leczeniu EGPA w ostatnich latach
zdecydowanie rosnie. Miejsce tej terapii jasno wskazujg
miedzynarodowe, powszechnie akceptowane i stosowane w
klinice na catym Swiecie standardy EULAR (aktualizacja
zalecen z 2022) (1). Mepolizumab zalecany jest jako lek
kontrolujgcy szczegdlnie w przypadku nawrotowych lub
opornych na leczenie postaci EGPA jako preparat dodany do
GKS systemowych. Na znaczenie tej terapii wskazuje szerokie
stosowanie tej substancji w Polsce w opisywanym wskazaniu
w ramach RDTL, ze wzgledu na brak innych sposobow
finansowania tego leczenia. Kolejne publikacje zwracajg
uwage, ze mepolizumab, ze wzgledu na wysokg skutecznos¢
kliniczng i bezpieczenstwo (w przeciwienstwie do wysokich
dawek GKS systemowych), powinien by¢ wykorzystany do
konsolidacji remisji (2). Warto podkreslic, ze wyniki
najnowszych badan naukowych wskazujg jednoznacznie na
wysokg skutecznos¢ w terapii EGPA kolejnego z lekéw
biologicznych - benralizumabu ukierunkowanego na receptor
dla II-5. Co istotne benralizumab w projekcie MANDARA byt
porownywany do komparatora - mepolizumabu, zgodnie z
przedstawionymi powyzej miedzynarodowymi standardami
postepowania w EGPA.

[ ]

W doswiadczeniu wiodgcych osrodkdéw specjalistycznych w
Polsce, reumatologicznych i pulmonologicznych mamy liczne
przyktady skutecznego leczenia EGPA mepolizumabem i
benralizumabem, w ramach ratunkowego dostepu do
technologii medycznych (RDTL). Bazujgc na
miedzynarodowych wytycznych oraz do$wiadczeniach
wtasnych (RDTL), polska grupa robocza opublikowata




stanowisko, w ktérym wskazuje antyeozynofilowg terapie
biologiczng jako standard w terapii EGPA (Kuna i wsp.
Otolaryngol Pol. [2024];78(6):48-60). Podobne podejscie
prezentowane byto réwniez w doniesieniach zjazdowych
(Kosalka-Wegiel J, Korkosz M. Rheumatology. 2024,62/4
(Suppl 1):49-50).

Pomimo tego, ze jak wskazano w AWA mepolizumab nie stanowi
obecnie jedynej technologii medycznej refundowanej w populacji
docelowej, to inne niz mepolizumab schematy leczenia trudno uznaé
za standard leczenia pacjentow z EGPA ze wzgledu na nastepujgce
argumenty:
1. Brak programu lekowego okreslajgcego alternatywne do
mepolizumabu opcje leczenia pacjentéw z EGPA
2. Odnalezione wytyczne uwzgledniajg mozliwo$¢ leczenia przy
zastosowaniu terapii z wykorzystaniem stabilnych dawek
glikokortykosteroidéw w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami
immunosupresyjnymi jednak podkresla sie, ze leki te
stosowane sg poza zakresem ich wskazania rejestracyjnego, a
ich uzycie prowadzi do udokumentowanego wystepowania
licznych zdarzen niepozadanych i powiktan odlegtych
dodatkowo przyczyniajgc sie do zwiekszania obcigzenia
chorobg (co sygnalizowali to rowniez analitycy AOTMIT w AWA
dla Nucala w leczeniu EGPA)

Uwzgledniajgc powyzsze nalezy uzna¢ mepolizumab za podstawowy
komparator, takze biorgc pod uwage dostepnos$é danych klinicznych i
mozliwos¢ wiarygodnego poréwnania head-to-head obu terapii
biologicznych. Wykazujgc ich podobng efektywnosc¢ kliniczng mozna
takze wnioskowac o wyzszosci benralizumabu nad SoC
uwzgledniajgc dostepne wiarygodne dane dla poréwnania
mepolizumabu z SoC. Podjecie formalnej proby poréwnania
benralizumabu z SoC poprzez mepolizumab nalezy uznac za
niemozliwe do przeprowadzenia za czym przemawiajg ograniczenia
dotyczgce dowodoéw klinicznych oraz heterogennosc¢ jednostki
chorobowej. Poréwnanie takie bytoby réwniez niezasadne w
kontekscie istnienia realnych alternatyw terapeutycznych (4.
mepolizumabu) dla populacji docelowej rozwazanej we wniosku.

Roéwniez w trakcie oceny leku Nucala w populacji chorych na EGPA
Whnioskodawca wskazywat na trudnosci w wiarygodnym oszacowaniu
kosztu dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ (QALY) dla
poréwnania mepolizumab vs. SoC, wynikajgce przede wszystkim ze
zmiennosci schematow SoC stosowanych w leczeniu EGPA, w
konsekwencji w ramach analizy ekonomicznej przedstawiajgc jedynie
zestawienia kosztdw mepolizumabu stosowanego jako terapii dodanej
do SoC ze SoC w formie analizy kosztéw i konsekwencji. W tym
miejscu nalezy wskazaé, ze wniosek dla leku Nucala byt oparty o
wyniki badania RCT umozlwiajgcego bezposrednie poréwnanie tej




interwencji z SoC. Fakt ten wskazuje, ze potencjalne proby
poréwnania posredniego benralizumabu vs. SoC przez wspolny
komparator, czyli mepolizumab bytyby niewiarygodne, a oparte o nie
oszacowania konsekwencji finansowanych obarczone wysokg
niepewnoscig

Podsumowujgc, w ocenie Wnioskodawcy technologig stosowang w
terapii eozynofilowej ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (EGPA),
ktéra zostanie zastgpiona przez benralizumab jest mepolizumab. Nie
zasadne jest zatem uwzglednianie jako komparator przywotywanej
przez AOTMIT ,standardowej opieki” rozumianej jako leczenia przy
zastosowaniu terapii z wykorzystaniem stabilnych dawek
glikokortykosteroidéw w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami
immunosupresyjnymi, gdyz obecnie dominujgcym standardem
postepowania w leczeniu pacjentéw diagnozowanych z EGPA jest
zastosowanie leczenia biologicznego, terapii ukierunkowanej na
Sciezke zapalenia eozynofilowego, czyli mepolizumab.

Rozdz.
411,
str. 41;
Rozdz. 11
str. 88

.}

,W ramach kryteriow selekcji badan pierwotnych uwzgledniono definicje populacji
docelowej niezgodng z populacjg docelowg wskazang we wniosku. W kryteriach
wigczenia przyjeto wartoS¢ graniczng wskaznika BVAS na poziomie ,,(BVAS > 0)”,
natomiast w uzgodnionym programie lekowym warto$c graniczng zdefiniowano na
poziomie ,,(BVAS = 2)".”

,Whnioskodawca formalnie nie dostosowat definicji populacji docelowej do zapisow
uzgodnionego programu lekowego.”

Odnoszac sie do formalnego nieuwzglednienia w analizach zmian w
zakresie wartosci odciecia dla BVAS, nalezy przypomniec, ze analizy
przedtozone do AOTMIT oparto o projekt wnioskowanego programu
lekowego, aktualny na dzien ztozenia wniosku. Projekt ten zaktadat,
ze jednym z kryteriow wigczenia chorych bedzie koniecznosc¢
spetniania warunku ,aktywna posta¢ EGPA (BVAS > 0) w okresie 6
miesiecy poprzedzajgcych wigczenie do programu pomimo leczenia
zgodnego z zaleceniami ACR/EULAR”, w zwigzku z czym zapis taki
znalazt odzwierciedlenie w kryteriach PICOS. Z kolei warto$¢
graniczna BVAS = 2, przyjeta w programie lekowym uzgodnionym z
Ministrem Zdrowia, zostata wprowadzona w pdzniejszym okresie, juz
po ztozeniu analiz, czego konsekwencjg jest nieuwzglednienie tej
zmiany w ich tresci.

W jedynym odnalezionym badaniu RCT MANDARA w kryteriach
definicji choroby opornej zawarto BVAS >0, analizujgc charakterystyki
wigczonych chorych widocznym jest, ze Srednia warto$¢é wskaznika
BVAS byta powyzej 2 (2,1 [SD: 3,2] ogétem i 2,3 [SD: 3,5] w grupie
benralizumabu). Niestety dostepne wyniki badania MANDARA nie
pozwalajg na mozliwos¢ wyrdznienia takiej podgrupy i wiarygodng
ocene tylko w podgrupie z BVAS = 2, niemniej nalezy oczekiwaé




- 10 -

wyzszej skutecznosci leczenia biologicznego u chorych z bardziej
nasilonymi objawami, a co za tym idzie oparcie analiz na wynikach
populacji z BVAS>0 nalezy uzna¢ za zatozenie konserwatywne.

Przeprowadzony przeglad systematyczny objat populacje z BVAS > 0,
zatem szerszg niz docelowa zgodnie z uzgodnionym programem
lekowym, co wyklucza mozliwos¢ nieuwzglednienia jakichkolwiek
dowodow klinicznych. Nie ma jednoczes$nie mozliwosci zawezenia
oceny dostepnych dowodow tylko do podgrupy z BVAS = 2 zaréwno
w przypadku badania RCT jak i pozostatych badan. Zakres dowodow
pozostaje zatem identyczny dla obu populacji bez wzgledu na
kryterium BVAS.

Nalezy takze podkresli¢, ze w przypadku leku Nucala (mepolizumab)
procedowanym w pazdzierniku 2024 r. (OT.423.1.48.2024) w
uzgodnionym programie lekowym zawarto kryterium BVAS =3,
natomiast w kryteriach wtgczenia i wykluczenia badan, populacje
docelowg zdefiniowano zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym na
podstawie charakterystyki produktu leczniczego Nucala. Zdefiniowana
w ten sposéb populacja jest szersza niz populacja wnioskowana,
poniewaz w ramach kryteriow nie uwzgledniono szczegoétowych
kryteribw programu lekowego, w tym kryterium BVAS. W badaniu
MIRRA znaczny odsetek pacjentow (46% leczonych mepolizumabem)
miat wyj$ciowo BVAS=0. W trakcie procedowania wniosku nie
nastgpito zadne formalne dostosowanie definicji populacji docelowej
do zapiséw uzgodnionego programu lekowego czy préba oceny w
populacji docelowej z BVAS =3. Takie postepowanie zostato
zaakceptowane przez AOTMIT i brak formalnego dostosowania
definicji populacji docelowej do zapiséw uzgodnionego
programu lekowego nie zostat wskazany wsrod wykazu
niezgodnosci analiz wzgledem wymagan minimalnych.
Jednoczesnie tak prezentowane dowody kliniczne staly si¢
podstawg pozytywnej rekomendaciji Prezesa AOTMIT.

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

3. 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, wykresu, Uwagl

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 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 1 Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwiagzku 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: ,,RODQO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1) 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 $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem



2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9
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Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac sie 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, 1z przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnos$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, t;.
niezbednosci wypelnienia obowiazku 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. 22022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

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 2022 r., poz. 2561 z
pézn. 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 sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
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
s3 do ich otrzymania na podstawie przepisow 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 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
pézn. zm.);

informujemy, 1z posiada Pani/Pan prawo dostgpu 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. b1 d 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. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z pdzn. 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
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Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna 1 Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, 1z 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 1 nie beda 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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