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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer; 0OT.423.1.31.2025

Bimzelx, bimekizumabum, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 320 mg, 1
wstrzykiwacz 2 ml pélautomatyczny napelniony, GTIN: 05413787222957;

Tytut: w ramach programu lekowego B.161, ,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem
apokrynowych gruczoléw potowych (HS) ICD-10: L 73.2”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelnionq i wlasnorgcznie podpisang Deklaraciq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqd? przestaé na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 v. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366). Dopuszczalne jest réwniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Delklaracjg
o Powigzaniach Braniowych za pomocq elekivonicznej skrzynki podawczej, o ktdrej mowa
wart. 16 ust, la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1557).

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AQTMIT?,

1. Czg&¢ 1 -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia
w przypadiu uwag do analizy weryfikacyjne;j
/DEKLARACIA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skiadajacej deklaracje, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i migjsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Jolanta Maria Siporska _

2, Imig (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

' zgodnie z an. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacjf lekéw, Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowegc oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2024 ., poz. 930 z pé2n. zm.)

2 Zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze Srodkéw publicznyeh (Dz. U. z 2024 1.,
poz. 1486..)




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

4. Imig (imiona) i nazwisko zst¢pnego/zstgpnych w linii prostej osoby skiadajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL oso6b, z ktérymi osoba sktadajgca 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 powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

~

-

_1

-

X

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosei;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym bierze udziat;
osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
osoba, o ktérej 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 poprzedzajgcego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

O$wiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linil prostej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozyciu:

.

nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 3 1s ust. 8 ustawy;

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



-3-

X 1) pelnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnoéé gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

X 2) pelnienie funkcji czlonka organu spéiki handlowej lub przedstawicicla
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie §wiadczenia

uslug  prawnych, marketingowych Iub doradczych zwigzanych =z

wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, érodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego;

I 3) petnienie funkeji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszefi lub fundacji

prowadzgcych dzialalnosé, o ktérej mowa wpkt 112;

i 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych

dzialalnos¢, o kiorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spotdzielniach

prowadzacych dziatalno$é, o ktdrej mowa w pkt 11 2;
" 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;
6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o

Swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej

umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt

1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okre$lonych podmiotow oraz braku wskazania ich
zakresu.

W przypadku:

1)  zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okredlone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadezych, 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 zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskaza¢ ich zakres.



...............................................................................................................
...............................................................................................................

...............................................................................................................

...............................................................................................................

...............................................................................................................

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystoéci
i czlonkowie Rady Przejrzystoéci, ze zachodza okolicznoscei okre§lone w art, 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotuy,
zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.

Przedstawiciel/ pracownik wnioskodawey (Vedim Sp. z 0.0.) w przedmiotowym
postgpowaniu refundacyjnym.

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosei karmnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

! Elektronicznie
JOLA NTA :-;: [Eo::)isancy l;rzez
#"JOLANTA MARIA
Warszawa 9.07.2025 MARIA ;. g:gﬁzsg?s 07.10
SIPO RSKA 143649 +0200

(data i miejscowo$¢ ztoZenia deklaracii) (podpis osoby skladajacej deklaracjg)




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

Uwagi

Strona 16,
Rozdziat 3.4.1.

.Bimekizumab jest kolejnym lekiem biologicznym rekomendowanym w pierwszej linii
leczenia umiarkowanej do ciezkiej HS przez Matusiak 2024, EADV 2024 oraz ACD
2024. Wytyczne DDG 2024 zalecajg go jako terapie "should be recommended"
(umiarkowane zalecenie). Podobnie jak w przypadku sekukinumabu, CHSF 2022
klasyfikuje bimekizumab jako potencjalng ferapie trzeciej linii. Wytyczne ACD 2024
umieszczajg bimekizumab w pierwszej linii razem z adalimumabem,
sekukinumabem i innymi interwencjami.”

Odpowiedz:

Rekomendacje niemieckie DDG 2024 zostaly przygotowane w roku 2023 oraz
zaakceptowane do publikacji w lutym 2024 r., co nastgpito przed dniem rejestrac;ji
leku w Unii Europejskiej, tj. przed 19.04.2024 r. Rowniez rekomendacje
CHSF 2022 zostaly opublikowane przed datg rejestracji BIM we wskazaniu HS.

Co wiecej, w wytycznych CHSF 2022 sugeruje sie¢ dawkowanie BIM 640 mg jako
dawka poczgtkowa, a nastepnie w dawce 320 mg co 2 tygodnie, podczas gdy
zgodnie z ChPL Bimzelx® zalecana dawka do stosowania u chorych dorostych z
ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych wynosi 320 mg (podawana
w postaci dwoch wstrzyknie¢ podskornych po 160 mg kazde lub 1 wstrzykniecia
podskérmego 320 mg) co 2 tygodnie do 16. tygodnia, a nastepnie co 4 tygodnie.

Za wytyczne o najwyzszej wiarygodnosci nalezy traktowaé najnowsze wytyczne
ACD 2024. Jest to najbardziej aktualny oraz ze wzgledu na odwotanie do dowodow
| rzedu i rekomendacji A (najwyzszy poziom) najbardziej wiarygodny dokument
opisujacy wytyczne kliniczne dotyczgce leczenia HS.

Strona 45,
Rozdziat
4.2.1.3.

.Na stronie FDA odnaleziono dokument z 2023 r., w ktérym przedstawiono
nastepujgce szczegdlne ostrzezenia i Srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem
BIM:

. Leczenie BIM wigzafto sig z wystepowaniem mysli samobdjczych i zachowar
samobojeczych, infekcjami, nieprawidfowosciami w badaniach laboratoryjnych
watroby oraz zapalnymi chorobami jelit,

Odpowiedz:

Dane przedstawione przez FDA dotyczg szerokiej populacji chorych we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach.

Nalezy podkreslic, ze zgodnie z informacjami przedstawionymi w Analizie Klinicznej
zalgczonej do wniosku refundacyjnego dla leku Bimzelx® na stronie 210, zawarto
ponizsza informacje:

.analiza z 2024 roku, danych z 9 badan klinicznych BIM stosowanego w leczeniu
luszczycy (7166 pacjentolat) wykazata, iz dlugoterminowy wskaznik czestosci mysli
i zachowan samobdjczych byt niski i zawierat sie w zakresie zgtaszanym dla ogdtu
populacji chorych z fuszczyca i chorych z fuszczycg leczonych anty IL-17A/anty IL-
23 (0,13/100PY w poréwnaniu do 0,09-0,54/100PY i 0,09-0,19/11PY).”

Dodatkowo, na podstawie danych z badan BE HEARD Ii Il stwierdzono brak réznic
istotnych statystycznie w ocenie czestosci wystepowania zdarzen watrobowych oraz
mysli samobéjczych u chorych stosujgcych BIM + SOC vs PLC + SOC.

Co wigcej, istniejg dane diugookresowe przeprowadzone w populacji chorych na
tuszczyce plackowatg, wskazujgce na zblizony profil bezpieczenstwa bimekizumabu
w zakresie zdarzen watrobowych w poréwnaniu do innych lekéw biologicznych
stosowanych w tym wskazaniu.




Biorgc pod uwage powyzsze, wskazane w dokumencie FDA ostrzezenia nalezy
traktowac¢ wytacznie informacyjnie.

Strona 23,
Tabela 10
(Rozdziat
3.4.2);
Strona 25
(Rozdziat 3.5);
Strona 27
(Rozdziat 3.6)

W leczeniu tradziku odwréconego (HS) stosuje sie rézne grupy lekow, ktére, choc
czesto nie posiadajg bezposredniego wskazania refundacyjnego dla HS, sg
finansowane ze wzgledu na szersze wskazania. Naleza do nich antybiotyki z grupy
tetracyklin, takie jak doksycyklina, refundowane we wskazaniach obejmujgcych m.in.
zakazenia tkanek miekkich; antybiotyki z grupy linkozamidéw, jak klindamycyna,
ktérej finansowanie réwniez obejmuje zakazenia skory i tkanek migkkich; antybiotyki
z grupy ryfamycyn, np. ryfampicyna, ktora jest refundowana we wskazaniach gruzlicy
i innych mykobakterioz; a takze acykltretyna (retinoid), dostepna w ramach
finansowania m. in. innych ciezkich, opornych na leczenie postaci zapalenia skory,
charakteryzujgcych sie wadliwym i/lub nadmiernym rogowaceniem.

Podsumowujgc, leki te, mimo braku bezposredniego wskazania refundacyjnego dia
trgdziku odwroconego (HS), sg stosowane w jego leczeniu na podstawie posrednich
przesfanek wynikajgcych z ich szerszych zarejestrowanych wskazan dla innych
schorzen, gdzie ich dziatanie terapeutyczne (przeciwbakteryjne, przeciwzapalne,
regulujgce rogowacenie) jest korzystne w kontek$cie patogenezy HS.”

,W odniesieniu do definicji SoC dla HS, AOTMIT podtrzymuje swoje stanowisko, ze
powinna ona uwzgledniac dodatkowe procedury zabiegowe, takie jak leczenie
chirurgiczne i laseroterapia, oraz leki z grupy retinoidéw, rekomendowane w
wytycznych praktyki klinicznej. Nalezy podkreslic, ze rozszerzenie definicji SoC o te
leki i procedury zabiegowe nie wplynie na koszty inkrementalne. Zdaniem eksperta
klinicznego (Prof. dr hab. n. med. Irena Walecka-Herniczek), objecie refundacja
bimekizumabu nie bedzie miato wpfywu na odsetek chorych stosujacych antybiotyki.
Stanowisko to, cho¢ odnosi sie bezpoSrednio do antybiotykéw, wydaje sie miec
zastosowanie rowniez do innych terapii w ramach SoC.

Definiowanie SoC w leczeniu HS powinno zawsze odbywac sie w odniesieniu do
wytycznych praktyki klinicznej. SoC w HS to holistyczne podejécie, znacznie
wykraczajgce poza sama antybiotykoterpie, obejmujgce zaréwno terapie
farmakologiczne, jak i chirurgiczne, a takze interwencje dotyczgce stylu Zycia i
leczenie wspomagajgce. Wnioskodawca, definiujgc SoC, opart sie na zatozeniach
badan klinicznych BE HEARD [ i BE HEARD Ii. W tych badaniach antybiotyki byty
dozwolone jako kontynuacja dotychczasowej terapii (przy stosowaniu stabilnych
dawek) lub jako terapia ratunkowa w przypadku zaostrzen choroby. Nalezy jednak
zaznaczyd, ze pacjenci, ktorzy przyjmowali systemowe antybiotyki w ramach terapii
ratunkowej, byli w glownej analizie traktowani jako "nieodpowiadajgcy na leczenie”.
Taki sposéb analizy sugeruje, ze choc antybiotyki moga by¢ czeécig leczenia HS, to
w tych konkretnych badaniach nie stanowify gfownego komparatora "standardu
opieki", lecz raczej interwencje, ktéra mogfa wpfynac na wyniki pierwotne.

Definicja SoC powinna odnosi¢ sie zarowno do antybiotykoterapii, jak i leczenia
chirurgicznego i laseroterapii, oraz stosowania lekow z grupy retinoidéw.”

Odpowiedz:

Acytretyna, leczenie chirurgiczne oraz laseroterapia nie stanowig w warunkach
polskiej praktyki klinicznej leczenia HS skfadowej leczenia wspomagajacego.
Acytretyna w najnowszych wytycznych klinicznych Frew 2025 jest zalecana w
leczeniu objawowym, ale tylko w lagodnej do umiarkowanej postaci HS. W
wytycznych Matusiak 2024 jest ona z kolei zalecana przede wszystkim w postaci
folikularnej HS oraz we wczesnych stadiach HS (Hurley | lub tagodny Hurley I1).
Wytyczne EADV 2024 réwniez pozycjonujg acytretyne jako opcje leczenia HS
o tagodnym nasileniu (w ramach Il linii).

Laseroterapia oraz leczenie chirurgiczne stanowig opcje leczenia miejscowego i sg
przeznaczone do  stosowania w przypadku  nieskutecznosci  leczenia




farmakologicznego. Celem leczenia miejscowego jest mechaniczne usuniecie zmian
chorobowych. Jest to sposob postepowania, ktory nie wpltywa na mechanizm
powstawania zmian skérnych i, co istotne, jest ono zalecane do stosowania
w leczeniu pojedynczych zmian a nie w odniesieniu do rozleglych zmian
chorobowych.

Warto rowniez podkresli¢, Zze zgodnie z opinig ekspertki klinicznej przedstawionej
w AWA, objecie refundacjg bimekizumabu nie bedzie mialo wplywu na odsetek
chorych stosujgcych antybiotyki. Stanowisko to odnosi sie bezposrednio i wytacznie
do antybiotykdéw a dodatkowo Zzaden z ekspertéw nie wskazal ani acytretyny ani
laseroterapii / leczenia chirurgicznego jako potencjalnego komparatora dla
bimekizumabu. Nie jest tym samym zasadne uogoélnianie stanowiska dotyczgcego
antybiotykoterapii na inne opcje terapeutyczne.

Nalezy dodag, iz antybiotyki czy acytretyna nie posiadajg bezposredniego wskazania
refundacyjnego w HS, zatem nie mozna ich uznac¢ za refundowany komparator. Sg
zarejestrowane w szerokim zakresie wskazan, w ktérych ich zastosowanie opiera sie
na dziataniu przeciwzapalnym/ przeciwbakteryjnym i podobnie jak w przypadku
innych wskazan, rowniez w przypadku HS jest to leczenie wylgcznie wspomagajace
a nie majgce na celu wyleczenie choroby lub istotng modyfikacje jej przebiegu.

Zgodnie z proponowanymi zapisami programu lekowego dla BIM, do leczenia
kwalifikowac sie bedg chorzy, ktérzy przestali reagowac na leczenie ogdlne lub majg
przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod leczenia ogélnego, zgodnie z
aktualnie obowigzujgcymi rekomendacjami leczenia HS. W zwigzku z tym leczenie
objawowe nalezy uznac wylacznie za leczenie wspomagajgce a faktycznym
komparatorem dla bimekizumabu jest sekukinumab. Analitycy Agencji uznali wybor
komparatora w postaci sekukinumabu jako gtéwnego komparatora jako zasadny,
dlatego tez tym bardziej rozwazanie opcji takich jak acytretyna, laseroterapia czy
leczenie chirurgiczne jako sktadowe leczenie wspomagajacego nie ma wplywu na
zmiane zakresu oraz wiarygodnos¢ przedstawionych w raporcie HTA dowodoéw.

str. 53
(rozdziat 5.2.2.),
str. 57
(rozdziat 5.4.),
str. 71
(rozdziat 10.)

,Oszacowano cene zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktorej wspotczynnik
CUR wnioskowanej technologii medycznej jest nie wyzszy od wspofczynnika CUR
technologii  dotychczas refundowanej w  analizowanym  wskazaniu o
najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowoinych do kosztow
ich uzyskania. Oszacowana cena maksymalna wynosi Z perspektywy
wspolnej oraz z perspektywy pfatnika publicznego.”.

Odpowiedz:




str. 55
(rozdziat 5.3.2.),
str. 56
(rozdziat 5.4.),
str. 70
(rozdziat 10.)

.Model wnioskodawcy nie jest dostosowany do leczenia sekwencyjnego, co nie jest
zgodne z zapisami programu lekowego. Zgodnie z opisem programu lekowego
(kryteria | warunki zmiany terapii) po niepowodzeniu leczenia jedng z terapii z PL
istnieje mozliwosé leczenia pozostalg dostepna terapia: BIM -> SEK, SEK -> BIM.”

Odpowiedz:
Whioskodawca wskazat w ramach ograniczen strukturalnych modelu, iz |l

str. 60
(rozdziat 6.3.1.)

Model wnioskodawcy nie jest dostosowany do leczenia sekwencyjnego, co nie jest
zgodne z zapisami programu lekowego. Zgodnie z opisem programu lekowego
(kryteria i warunki zmiany terapii) po niepowodzeniu leczenia jedng z terapii z PL
istnieje mozliwosc leczenia pozostatg dostepng terapig: BIM -> SEK, SEK -> BIM."

Odpowiedz:

Ta uwaga w kontekscie analizy wptywu na budzet jest zupeinie niezasadna. Tak jak
opisano w rozdziale 2.5.4 w scenariuszu istniejagcym chorzy po niepowodzeniu
leczenia SEK (jedyna dostepna terapia w programie lekowym w tym scenariuszu)
moga jedynie wrocic na wczesnie] juz stosowang terapie standardowg. W
scenariuszu nowym natomiast w przypadku niepowodzenia terapii |-liniowej
rozpoczynajg Il linie leczenia w Programie lekowym B.161 (po niepowodzeniu
leczenia SEK przechodza na terapie BIM, zas po nieskutecznosci BIM na SEK) —
model obliczeniowy jest zatem dostosowany w 100% do leczenia sekwencyjnego.
Dopiero po niepowodzeniu leczenia na Il linii w PL B.161 w scenariuszu nowym
chorzy wracajg na terapie standardowa.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy



a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

{rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych,
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, ]
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
cgdlnych,
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Klanzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca 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 zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz, Urz. UE L 127
23,05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastgpujace informacje:

1y

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.), 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 ktérym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystgpowania konfliktu intereséw osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbgdnosdci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajgcego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sterpnia 2004 r, o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw 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 $rodlkéw 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 powigzania branzowego
osoby sktadajgcej DPB. W przypadku oséb sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nicopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sg 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, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upubliczniongj
analizy weryfikacyjnej Agencji, bgda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw 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, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usunigeia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODQO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyZz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezb¢dny do
przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nastepnie
przez czas wynikajacy z przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujgca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng i 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 unie bedg przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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




