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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: | OT.423.1.17.2025

Whiosek o objecie refundacjg lekéw Imfinzi (durwalumab) + Lynparza (olaparyb)

Tytul: |W programie lekowym: B.148. Leczenie chorych na raka endometrium (ICD-10:
C54)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozyé 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 2025 r. poz. 366). 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 2024 r. poz. 1557 z pozn. zm.).

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 bedq publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Cze$é I -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 wyroboéw 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 p6zn. zm.)



—2-
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia zwiazanych

1. Imi¢ (imiona) 1 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. Imie (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imig (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe)

" kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystos$ci;

I czlonek 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 udziatl;

[ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., 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;

I 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 zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

L] 1) pelienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym,;

L] 2) pehlienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

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

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

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

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

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

[¥] 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub inne;j
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajg¢é
zarobkowych na rzecz okre§lonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz
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2) wykonywania przez osobe¢ albo osoby wskazane w deklaracji 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 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw 1 wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym 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 0.0.

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie faslszg(%ego o$wiadczenia.
ignéd by
Podpisano przez:

Krzysztof Kornas

06 06 2025

2025-06-06 15:23
(data i miejscowo$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdzia
}5.3.1.,
str.68

Komentarz AOTMIT:

Gfownym ograniczeniem analizy jest przyjecie podejScia analitycznego
kumulujgcego wyniki dla heterogenicznych kohort pacjentek, tj. chorych z
dMMR (o istotnie wiekszej liczbie potencjalnych komparatorow, w
szczegolnosci przeciwciat anty-PD-1/ PD-L1 (aktualnie we wskazaniu
zarejestrowany pembrolizumab, dostarlimab) i chorych z pMMR.
Zatozenie to powoduje zaburzenie wnioskowania dot. efektywnoSci
kosztoweyj, poniewaz wnioski o efektywnoS$ci terapii w populacji dIMMR
przenoszone sg na populacje pMMR, w ktorej technologia
(CHT+DUR+QOLA) nie jest efektywna kosztowo.

Odpowiedz Whnioskodawcy:

Nie mozna zgodzi¢ sie z podejsciem Agencji, gdyz wnioskowany zakres
wskazan refundacyjnych obejmuje populacje chorych na pierwotnie
zaawansowanego lub nawrotowego raka endometrium bez wzgledu na
status molekularny guza tj. AIMMR i pMMR, w zwigzku z czym zasadnym
jest traktowanie populacji docelowej w analizie jako nierozerwalnej
catosci. § 5 ust. 1 pkt 1 Rozporzgdzenia o wymaganiach minimalnych
wskazuje na koniecznosc¢ przedstawienia odpowiednich oszacowan w
populacji wskazanej we wniosku, a zatem, w rozwazanym przypadku, w
tacznej populacji obejmujgcej AMMR i pMMR — powyzszy warunek zostat
spetniony w analizie ekonomicznej. Rozporzgdzenie nie naktada
obowigzku przeprowadzania oddzielnych analiz dla subpopulacji
réznigcych sie cechami molekularnymi guza, jezeli nie znajdujg one
odzwierciedlenia w postulowanym zakresie refundacyjnym. Ponadto,
dzielenie populacji w analizie ekonomicznej na podgrupy sugerowatoby
potencjalne zawezenie refundacji do jednej z nich, co nie tylko wykracza
poza kompetencje Wnioskodawcy, ale réwniez bytoby niezgodne z jego
intencjg zawartg w tresci wniosku.

Nalezy rowniez zauwazy¢, ze podobna metodologia — tj. fgczna analiza
populacji obejmujgcej pacjentki zdMMR oraz pMMR — zostata
zaakceptowana przez Agencje w przypadku oceny leku pembrolizumab w
tym samym wskazaniu klinicznym, co znajduje odzwierciedlenie w
dokumentacji z postepowania refundacyjnego (zlecenie MZ 32/2025 ZLC).
Ponadto, w codziennej praktyce klinicznej status MMR nie zawsze jest
dostepny w momencie podejmowania decyzji terapeutycznych, co moze
opozniac¢ rozpoczecie leczenia. Dlatego tez, rekomendacje terapeutyczne
czesto obejmujg populacje ogdlng, niezaleznie od statusu MMR, co
dodatkowo uzasadnia tgczne traktowanie obu grup w analizach
ekonomicznych.

Rozdzia
t

Komentarz AOTMIT:
Ponadto, w ocenie analitykow Agencji, w zwigzku z przedstawiong




4211,
str. 35
Rozdzia
t
4212,
str. 42

metaanalizg sieciowg wnioskodawcy stwierdzono istotne statystycznie
réznice pomiedzy technologiami w zakresie wystepowania zdarzen
niepozgdanych stopnia 3. | 4., co przy uwzglednieniu dekrementow
uzytecznosci stanow zdrowia i kosztow leczenia zdarzen niepozgdanych
w ramach analizy podstawowej wskazuje na celowoS$c przeprowadzenia
petnej analizy inkrementalney.

Argumentem za przeprowadzeniem petnej analizy inkrementalnej jest
takze brak badan bezposrednio porownujgcych technologie wnioskowang
i potencjalne komparatory, co uniemozliwia wnioskowanie o braku roznic
(non-inferiority) pozwalajgce na stwierdzenie tozsamosci wynikow
klinicznych — przedstawione oszacowania, a takze opublikowane
metaanalizy, prezentujg wysoki zakres przedziatow ufnosSci, co nalezatoby
dodatkowo zwalidowac¢ w ramach analiz probabilistycznych, a co nie
zostato przedstawione w dokumentacji do wniosku.

Odpowiedz Whnioskodawcy:

Whioskodawca nie podziela stanowiska Agenciji, zgodnie z ktoérym brak
badan klinicznych bezposrednio poréwnujgcych wnioskowang technologie
z potencjalnymi komparatorami uniemozliwia wnioskowanie o braku
istotnych réznic klinicznych (non-inferiority) pomiedzy tymi technologiami.
Zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi Wytycznymi Oceny Technologii
Medycznych (wersja 3.0), ,w przypadku braku odpowiednich badan, ktére
bezposrednio porownujg technologie oceniang i komparator (badan typu
head-to-head), zaleca sie przeprowadzenie poroéwnan posrednich”, w tym
metaanaliz sieciowych (NMA). W zwigzku z tym zastosowana metodyka
pozostaje w petni zgodna z rekomendacjami metodologicznymi.

W momencie sktadania wniosku, zadna z potencjalnych technologii
alternatywnych (tj. dostarlimab, pembrolizumab) nie byta uznana za
petnoprawny komparator — réznice dotyczyty zarowno etapu leczenia (I vs
2|l linia), jak i konstrukcji schematu terapeutycznego (terapia skojarzona
vs monoterapia). Niemniej jednak, na prosbe Agencji, przeprowadzono
uzupetniajgcg metaanalize sieciowg, w ktdrej oceniono skutecznosé i
bezpieczenstwo wnioskowanej technologii wzgledem dostarlimabu oraz
pembrolizumabu.

W ramach metaanalizy nie wykazano istotnych statystycznie réznic w
zakresie PFS ani OS pomiedzy schematem opartym na durwalumabie a
poréwnywanymi terapiami. W zakresie bezpieczenstwa jedynie w
odniesieniu do zdarzen niepozadanych stopnia 3—4 odnotowano
statystycznie istotng przewage durwalumabu wzgledem dostarlimabu (RR
=0,58; 95% CI: 0,34-0,99) oraz pembrolizumabu (RR = 0,59; 95% CI:
0,37-0,94). Na tej podstawie mozna racjonalnie wnioskowac o braku
istotnych réznic klinicznych w zakresie skutecznosci oraz potencjalne;j
przewagi w profilu bezpieczenstwa na korzy$¢ durwalumabu.

Z punktu widzenia modelowania farmakoekonomicznego, ewentualne
roznice w czestosci zdarzen niepozgdanych, przy uwzglednieniu
przypisanych im dekrementéw uzytecznosci, przektadajg sie na
marginalne zmiany wartosci QALY — przyktadowo, w analizie podstawowej
dla poréwnania CTH + DUR+/-OLA vs CTH (rozdz. 9.1, tabela 66) r6znica




w QALY zwigzana ze zdarzeniami niepozgdanymi wynosita jedynie 0,01—
0,02. Wobec tego ich wptyw na wynik analizy koszt-efektywnosci
pozostaje znikomy. Mozna zatem przyjac, ze nawet uwzgledniajgc
nieistotne klinicznie, lecz statystycznie znaczgce réznice w AE stopnia 3—
4, wptyw ten nie uzasadnia budowy petnej analizy inkrementalnej,
poniewaz nie prowadzi do istotnej réznicy w efektach zdrowotnych.
Natomiast zastosowanie CMA jako wtasciwej techniki analitycznej zostato
takze zaakceptowane przez inne agencje HTA. Przyktadowo, australijska
agencja PBAC w ocenie durwalumabu wzgledem dostarlimabu w
populacji pacjentek z dMMR stwierdzita zasadnos¢ wykorzystania analizy
minimalizacji kosztow, pod warunkiem braku istotnych réznic klinicznych.
Analogiczne podejscie przyjeto rowniez w ramach rekomendacji CDA
AMC 2025a dla populacji AMMR, wskazujgc na brak uzasadnienia dla
petnej analizy inkrementalnej w przypadku poréwnan do aktywnych
komparatorow bez réznic w przezyciach.

W zwigzku z powyzszym, brak przedstawienia petnej analizy
inkrementalnej nie stanowi uchybienia metodologicznego, lecz
uzasadniony wybér analityczny oparty na dostepnych danych klinicznych,
zgodny z podejsciem zaakceptowanym w miedzynarodowej praktyce
HTA.

Rozdzia
t5.4.,
str. 81

Komentarz AOTMIT:

W ramach uzupetnienia dokumentacji wnioskodawca przedstawit
dodatkowe zestawienie kosztu stosowania wnioskowanych technologii w
porownaniu z dostarlimabem i pembrolizumabem. W ocenie analitykow
Agencji przedstawione oszacowania nie sg informatywne, tj. wytgczne
przedstawienie kosztow substancji czynnych i kosztow podania, w
kontekscie pierwotnych zatozen (np. leczenie kolejnej linii, braku
uwzglednienia przerywania terapii) zaprezentowanej rownoczesnie
metaanalizy sieciowej oraz dostepnych publikacji dot. oceny efektywnoS$ci
Schematow terapeutycznych stosowanych w zaawansowanym EC, bez
oceny rozrzutu wynikow, oceny konwergencji i uwzglednienia innych
czynnikow (np. SmiertelnoSci, realnych kosztow komparatorow) nie
pozwala na wnioskowanie o poprawnosci i stabilnosci oszacowanych cen

Nalezy wskazac, iz koszt stosowania olaparybu w populacji pMMR w
horyzoncie rocznym (pierwszym roku analizy) nie uchwycg kosztow
dftugoterminowych, poniewaz terapia rozpoczyna sie po zakonczeniu
chemioterapii (po co najmniej 18 tyg.), co w kontekscie wynikow
obserwowanych w dftuzszym horyzoncie zaniza Sredni koszt technologii
przedstawiony ponizej.

Odpowiedz Whnioskodawcy:

W ramach uzupetnienia wymagan minimalnych, na prosbe Agencji
zdecydowano sie zaprezentowac oszacowania kosztow terapii
dodatkowych komparatorow (dostarlimab, pembrolizumab), przyjmujgc
jedynie istotne sktadowe kosztow, tj. koszty lekowe oraz koszty podania w
ramach programu lekowego. Poniewaz porownywane technologie wydajg




sie porownywane w kontekscie skutecznosci, wydaje sie, ze pozostate
kategorie kosztow powinny by¢ na zblizonym poziomie (koszty
nierdznigce), np. koszty monitorowania, koszty zdarzen niepozgdanych,
czy koszty dalszego leczenia. Niemniej jednak, postanowiono przedtozy¢
dodatkowy wariant poréwnania tych kosztow, uwzgledniajgc krzywe czasu
leczenia oraz maksymalny czas leczenia przyjety przez Analitykow
Agencji w analizie weryfikacyjnej dla pembrolizumabu ocenianego w tym
samym wskazaniu (zlecenie MZ 32/2025 ZLC). Analitycy Agenciji
przeprowadzili podobnie uproszczone obliczenia (str. 68-69 AWA
Keytruda), uwzgledniajgc wytgcznie koszty lekowe, zaktadajgc
maksymalng liczbe cykli dostarlimabu (26 cykli), pembrolizumabu (20
cykli) i durwalumabu (20 +/-1 cykili).

Model obliczeniowy dla durwalumabu przedtozony Agencji wraz z
uzupetnieniem wymagan minimalnych umozliwia wybor wariantu
obliczeniowego z uwzglednieniem krzywych czasu leczenia (zaktadka:
.Kalk_szcz_koszty vs_inne_immuno”). Po natozeniu maksymalnej liczby
cykli przyjetych przez Analitykow Agencji uzyskano nastepujgce koszty
terapii (tylko koszty lekow, brak dyskontowania):

PEM DOS DUR (21 cykli)
R ) (] )
MR . | .
oraz w wariancie koszty lekow + koszty podania:
PEM DOS DUR
AR | ] )
MR . | .

Przy tych zatozeniach koszty terapii durwalumabem w populacji AMMR
wydaja sie ] zarowno od kosztéw pembrolizumabu jak i kosztow
dostarlimabu, a w populacji pMMR sg one , Niz koszt terapii opartej
na pembrolizumabie, przy czym srednio koszty fgcznie dla obu populacji w
przypadku durwalumabu wydaja siei kosztow
pembrolizumabu.

Wykorzystujgc model analizy przedtozony Agenciji na etapie uzupeienia
wymagan minimalnych, wykonano réwniez dodatkowe poréwnanie
kosztow powyzszych terapii, obliczajgc sredni roczny koszt leczenia (leki
+ podanie) z uwzglednieniem krzywej czasu leczenia (dzielgc tgczny koszt
przez sredni czas terapii wyrazony w latach. Wariant ten ma te zalete, ze
tatwiej jest poréwnac terapie o réznej dtugosci leczenia. Uzyskane wyniki
(bez dyskontowania) przedstawiono ponizej.

dMMR PEM DOS DUR

okt EE @ .
it _ _ _
Sredni koszt - - -

roczny
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pMMR PEM DOS
Koszt
catkowity
Sr. dtugosé
terapii
Sredni koszt
roczny

W)
C
X

Whnioskowanie z tego wariantu jest analogiczne jak w wariancie
zaktadajgcym czas leczenia zgodnie z propozycjg Analitykow Agencji.
Podobnie, w populacji dAMMR $rednioroczny koszt terapii durwalumabem
jest nizszy niz koszt pemrolizumabu czy dostarlimabu, a w populacji
PMMR srednioroczny koszt terapii pembrolizumabem jest nizszy niz w
przypadku durwalumabu.

Komentarz AOTMIT:

(...) jak wskazat wnioskodawca populacje dMMR w badaniu stanowito ok.
20% kohorty, natomiast dla celow analizy przyjeto udziat chorych w ilosci
43%, co istotnie zaburza wnioskowanie dot. efektywnoSci kosztowej
ocenianych terapii (na co wskazuje analiza wrazliwo$ci wnioskodawcy,
scenariusz 32.)

Odpowiedz Wnioskodawcy:

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba pacjentek inicjujgcych
leczenie z zastosowaniem durwalumabu z lub bez olaparybu wynosi

w pierwszym roku refundacji i-w drugim roku, z czego 43% przypada
na subpopulacje dAMMR/MSI-H (schemat CTH + DURV), a 57% -
pPMMR/MSS/status nieznany (schemat CTH + DURYV + OLA). Wydaje sie,
ze w celu oszacowania kosztow efektywnosci w tgcznej populacji chorych
na zaawansowanego raka endometrium bardziej zasadne jest przyjecie
wag odpowiadajgcych prognozowanym liczbom leczonych pacjentek.
Wagi oszacowane w oparciu o potencjat epidemiologiczny (czestosci
wystepowania dAMMR/pMMR) moga wtasnie prowadzi¢ do wynikéw, ktére
bedg istotnie odbiegaé od uzyskiwanych w rzeczywistej praktyce
klinicznej.

Rozdzia
}5.3.2.,
str. 71

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
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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, strony)

Uwagi

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

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* 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 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob 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,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

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),
dziatajaca 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 z pdzn.
zm.), 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 wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktorym 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 zwiagzany z weryfikacja wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnos$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypetienia 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 2024 r., poz. 146 z pdzn. 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 §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146
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 wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie 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 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 zgtaszaniu uwag do upublicznione;j



—-12 —

analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
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 z pozn.
zm.);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dost¢pu 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. b i 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 podstawg 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$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146 z p6zn. zm.);

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 przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
1 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 beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie b¢da podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢gdzynarodowe;.
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