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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.423.0.13.2025

Whniosek o objecie refundacja leku Oralair (wyciag alergenow z pytkow traw) we
wskazaniu: leczenie dzieci (od 5 roku zycia), mtodziezy oraz dorostych (do 65 roku
zycia), u ktorych zdiagnozowano alergiczny niezyt nosa z lub bez zapalenia
spojowek, na podstawie objawdw klinicznych oraz dodatniego wyniku punktowego
testu skornego i/lub obecnosci swoistych IgE w surowicy skierowanego przeciw
pytkowi jednej z traw z grupy homologicznej traw wiechlinowatych (Pooideae)

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wilasnoregcznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztoZy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdZz przesta¢ na adres siedziby Agencji
za poSrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

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 bedq
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Cze$¢ 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 lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia zwigzanych

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

Magda Zbrzezniak _

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

nie dotyczy

3. Imig¢ (imiona) i nazwisko wstgpnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:
nie dotyczy

4. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL osob, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i migjsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

' kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

' cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial;

" osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjgcia zlecenia,

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

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci,



¥ osoba, o
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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 matzonki, mojego zstepnego,

wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaj¢ we wspolnym pozyciu

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

I zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

o

pehienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

pelnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia uslug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

pelnienie funkcji czlonka organow spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

posiadanie akcji lub udzialéw w spoikach handlowych prowadzacych dziatalno$é, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatdéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosc, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

Ll 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

[ 6)

W przypadku:

wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie
ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajec¢ zarobkowych na rzecz okreSlonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

1) zaznaczenia, ze nic zachodza okoliczno$ci 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 ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
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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 0 wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystgpujacego powiazania branzowego.

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

Podpisany elektronicznie przez
Magda Ewa Zbrzezniak
07.08.2025
9:09:26 +02'00'



2. Czesé Il - Uwagi

1) Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 5.2.1.
Strona 74

Rozdziat 5.3.5.

Uwaga dotyczy podsumowania wynikow analizy minimalizacji kosztow
z perspektywy NFZ przy uwzglednieniu RSS.

Wartosc wskazana w AWA w podsumowaniu wynikow przeprowadzone)

Strona 81 przez Wnioskodawce analizy minimalizacji kosztow z perspektywy NFZ
Rozdziat 10. |P™Y uwzglednieniu RSS nie odpowiada skalkulowanej roznicy kosztow
Strona 102 miidzi wnioskowanim irnduktem Oralair i imduktem Purethal |||l

Uwaga do komentarza oceniajacego w zakresie parametru ,Czy
wnioskowanag technologie poréwnano z wlasciwym komparatorem?”
. Zgodnie z obowigzujgcym na dzien ztozenia wniosku Obwieszczeniem
Rozdziat 5.3. |Ministra Zdrowia*, w ramach immunoterapii alergenowej w rozwazanym
Tabela 32 |wskazaniu refundowany byt wylacznie jeden produkt leczniczy — Purethal,
Strona 76 dlatego przeprowadzono porownanie z ww. produktem jako jedynym

generujacym realne wydatki ze srodkow publicznych. Powyzsze podejscie
jest zgodne z Rozporzgdzeniem w sprawie minimalnych wymagan.

* Dbwieszezenie Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r.

Rozdziat 5.3.1
Strona 78

Uwaga dotyczy komentarza ,Wspofczynnik compliance na poziomie -

dla obu poréwnywanych ramion zatozono na podstawie ||}
_VI:F ramach analizy wrazliwo$ci testowano scenariusz,
w ktorym rozpatrywano petny compliance. Zwiekszenie do 100%

wspofczynnika compliance wigze sie ze spadkiem kosztu inkrementalnego
do maksymalnie 30% z perspektywy NFZ."

Przyjety wspotczynnik compliance nie byt zatozeniem arbitralnym, lecz byt
zgodny% a takze ze schematem dawkowania
i zuzyciem lekow w badaniach klinicznych (co opisano réwniez

szczegotowo w analizie wptywu na budzet), dlatego nie jest jasne,
dlaczego zostat wskazany jako ograniczenie analizy. Nalezy wyraznie
Zaznaczyc, ze przyjecie wiekszej] wartosci wspotczynnika compliance
oznacza wieksze korzysci dla ptatnika publicznego (NFZ).

Rozdziat 6.1.2.
Strona 84
Tabela 34.

Uwaga dotyczy wskazanei liczby pacientoéw w scenariuszu aktualnym
w Tabeli 34 (wiersz

Wskazana (prawdopodobnie omytkowo) prognozowana liczba pacjentow
nie odpowiada
wartosciom wyznaczonym w analizie Bl nioskodawcy_
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Rozdziat 6.1.2.
Strona 85

Uwaga dotyczy informacji: W przypadku produktu leczniczego Purethal
zalozZona wartosc compliance wyniosta

Rozdziat 6.3
Tabela 39,
Strona 87

Uwaga do komentarza oceniajgcego w zakresie parametru ,Czy zaloZenia
dotyczagce liczebnosci populacji pacjentow, w ktoref bedzie stosowany
i finansowany wnioskowany lek zostaly dobrze uzasadnione?”

Whnioskodawca stoi na stanowisku, Ze zatozenia dotyczace liczebnosci
populacji pacjentow, w ktérej produkt leczniczy Oralair bedzie stosowany
i finansowany zostaly dobrze uzasadnione a analiza BIA zawiera
oszacowanie liczebnosci populacji docelowe] na podstawie danych
epidemiologicznych. W trakcie prac nad oszacowywaniem liczebnosci
populacji docelowej przeprowadzono przeglad danych
epidemioclogicznych. Odnalezione informacje cechowaly sie brakiem
aktualnosci, gdyz przedstawiaty informacje pochodzace z pierwszej
potowy ubiegtej dekady, co mozZna uznac za fakt negatywnie wpltywajgcy
na aktualnosc, gdyz rozpowszechnienie alergii zmienia sie w czasie.
Wytyczne AOTMIT* wskazuja jednoznacznie, ze W analizie nalezy
korzystac z danych, ktérych uzycie wigzac sie bedzie z najmniejszym
bfedem oszacowan." W swietle braku aktualnych badan
epidemiologicznych, za najbardziej wiarygodng metode dojscia do
oszacowan epidemiologicznych uznano konsultacje eksperckie.

W ramach konsultacji, eksperci kiiniczni z wieloletnim doswiadczeniem
w leczeniu pacjentow z alergig na pylki traw, zweryfikowali dostepne
wyniki badan epidemiologicznych w zakresie ich aktualnosci. Finalne
oszacowanie liczebnosci populacji docelowej bazuje zatem na polskich
danych epidemiologicznych dostosowanych do aktualnej sytuacii
pacjentéw w Polsce.

CO jest w pemnl uZasadanione

i zgodne z W . Nalezy ponadto podkreslic, ze
w ramach analizy wrazliwosci BIA Wnioskodawcy testowano dodatkowe
warianty wzrostu liczebnosci populacji leczonej immunoterapia
alergenowsg, a takze wzrostu przejecia rynku przez produkt leczniczy
Oralair. PowyZsze podejscie stanowi zatem odpowiedZ na podniesione




w komentarzu oceniajgcego obawy dotyczace liczebnosci populacji
pacjentow, w ktorej produkt leczniczy Oralair bedzie stosowany
i finansowany.

* https://www.aotm.gov.pl/wp-content/uploads/2020/07/20160913-
_Wytyczne_ AOTMIT-1.pdf

Rozdziat 6.3.
Tabela 39.
Strona 87

Uwaga dotyczy komentarza ,Biorgc jednak pod uwage zapisy ChPL
Oralair dotyczgce czasu trwania leczenia, ze miedzynarodowe wytyczne
dotyczgce leczenia wskazujg na minimum 3-letni okres immunoterapii
alergenowej w celu uzyskania dtugotrwatych efektéw po przerwaniu
leczenia, przyjety w analizie 2-letni horyzont czasowy moze byc za krotki.”

Przyjety w analizie BIA Wnioskodawcy 2-letni horyzont czasowy obejmuje
czas obowigzywania pierwszej decyzji o objeciu refundacjg i jest zgodny
z Rozporzgdzeniem w sprawie minimalnych wymagan.

Rozdziat 5.3.1.
Strona 78

Rozdziat 5.3.5.
Strona 81

Rozdziat 6.3
Tabela 39.
Strona 88

Rozdziat 6.3.1.
Strona 89

Rozdziat 6.4.
Strona 92

Rozdziat 10
Strona 103

Uwaga do komentarza oceniajgcego w zakresie parametru ,Czy zatoZenie
dotyczgce kwalifikacji wnioskowanego leku do grupy limitowej zostaty
dobrze uzasadnione?” oraz komentarzy dotyczgcych wigczenia produktu
Oralair do wspolnej grupy limitowej z produktem leczniczym Grazax

Whnioskodawca pragnie zwrdci¢ uwage, ze cho¢ zarowno produkt Grazax,
jak i produkt Oralair nalezg do grupy lekdw stosowanych w immunoterapii
alergenowej podawanej drogg podjezykowg (SLIT), to istniejg wyrazne
réznice m.in. w zakresie ich mechanizmu dziatania, harmonogramu
leczenia a takze profilu klinicznego, ktére zgodnie z art. 15 Ustawy

o refundacji stanowig podstawe do utworzenia odrebnej grupy limitowej
dla produktu Oralair:

e Mechanizm dziatania i formulacja tabletek: tabletki Oralair i Grazax
réznig sie sktadem alergenowym oraz aktywnoscig alergenowsg, co
wpltywa na biodostepnosc i czas kontaktu alergendw z btong
Sluzowg podjezykowaq. Tabletka Oralair zostata zaprojektowana
w taki sposob, aby utrzymywac uwalnianie alergenow przez 2-3
minuty, co ma na celu wspieranie wychwytu alergenu przez
komorki prezentujgce antygen (APCs) przy jednoczesnym unikaniu
szybkiej aktywacji miejscowych prozapalnych komoérek tucznych
(Canonica 2019 );

e Schemat leczenia catoroczny vs. okotosezonowy: Zgodnie z ChPL
produkt leczniczy Grazax wymaga codziennego stosowania w celu
osiggniecia diugoterminowego efektu terapeutycznego oraz
dziatania modyfikujgcego przebieg choroby. Produkt leczniczy
Oralair podawany jest natomiast w schemacie okotosezonowym
(zwykle 4 miesigce przed sezonem pylenia oraz podczas sezonu
pylenia), co oznacza znacznie krotszy czas stosowania wzgledem
produktu Grazax, ktéry moze wptywac pozytywnie na adherencje




pacjentéw oraz koszty leczenia (Canonica 2019 1,
Dranitsaris 2014 3)

+ Zakres ochrony i zawarto$¢ epitopow IgE: wykazano, ze
hamowanie wigzania IgE z alergenami pytkow 12 gatunkow traw
byto istotnie silniejsze w przypadku tabletki S-traw (produkt Oralair)
niz 1-trawa (produkt Grazax), niezaleznie od regionu
geograficznego. Tabletka 5-traw (produkt leczniczy Oralair) lepiej
odzwierciedla profil uczulen europejskich pacjentow, szczegodlnie
w regionach mniej narazonych na pytek tymotki (np. Europa
Potudniowa), co moze skutkowac szerszym zakresem przeciwciat
blokujacych (Batard 2019 2);

+ Skutecznosc diugoterminowa — zmniejszenie stosowania lekow
objawowych po zakonczeniu terapii: W badaniu BREATH
(Devillier 2017 #), zarébwno u pacjentoéw stosujgcych SLIT-5 traw
(produkt Oralair), jak i SLIT-1 trawa (preparat Grazax), odnotowano
znaczgce zmniejszenie sredniej liczby recept (w ciagu roku) na leki
objawowe w ANN po zakonczeniu terapii. Obserwowana redukcja
byta jednak wieksza w grupie SLIT-5 traw (ponad 10-krotna
redukcja vs. 8-krotna redukcja w grupie SLIT 1-trawa).

Malezy podkreslic, ze przytoczone przyktady roznic miedzy wnioskowang
technologia i produktem Grazax stanowig nie tylko podstawe do
utworzenia nowej grupy limitowej dla produktu Oralair ale przektadajg sie
réwniez na korzysci finansowe wynikajace z zastosowania produktu
Oralair zamiast Grazax.

! Cananica GW, Devillier P, Casale T, Demaly P, Bos C, Karagiannis E, Passalacqua G, Wahn U, Mascarell L,
Clinical efficacy of sublingual immunotherapy tablets for allergic rhinitis is unlikely to be derived from in vitro
allergen-release data, Expert Review of Clinical Immunology, 2019, Sep;15(9):921-928.

? Batard T, Sanjuan A, Denis L, Mguyen H, Montagut A, Sastre J, Rak 5, Cuing JF, Two grass pollen tablets
commercially available for allergy immunotherapy display different IgE epitope reperoires, Clin Trans! Allergy
(20189) 2:13

 Dranitsaris G, Ellis AK. Sublingual or subcutaneous immunotherapy for seasonal allergic rhinitis: an indirect
analysis of efficacy, safety and cost. J Eval Clin Pract. 2014 Jun;20(3):225-38. doi: 10.1111/jep.12112. Epub
2014 Jan 21

* Deavillier P, Wahn U, Zielen 5, Heinrich J, Grass pollen sublingual immunotherapy lablets provide long-term
relief of grass pollen-associated allergic rhinitis and reduce the risk of asthma: findings from a retrospective,
real-world database subanalysis, Expert Rev Clin Immunol, 2017 Dec;13(12):1199-1206

Rozdziat 6.3
Strona 89
Punkt 3.

Uwaga do komentarza ,BIA nie zawiera minimalnego | maksymalnego
wariantu oszacowania populacji doceloweyf”

W analizie BIA nie uzyto sformutowan typu ,minimalny i maksymalny
wariant oszacowania populacji”, jednak w ramach analizy wrazliwosci
przetestowano szereg wariantow uwzgledniajacych szeroki zakres
danych, prowadzacych do zroznicowanych oszacowan liczebnosci
populacji.

W analizie BIA przeprowadzono rowniez minimalny i maksymalny wariant
oszacowania liczebnosci pacjentow leczonych wnioskowanym produktem
leczniczym co stanowi scenariusze oszacowan epidemiologicznych; takie
scenariusze sg niezwykle istotne dla oszacowania zakresu wynikow BIA**,
Nalezy zaznaczyc, ze wpltyw na wyniki analizy BIA generujg prognozy




dotyczace liczebnosci populacji leczonych wnioskowanym produktem
leczniczym a nie prognozy liczebnosci catej populacji docelowej

Z rozwazana jednostka chorobowa.

Wobec powyZzszego analiza zawiera warianty minimalny oraz maksymalny
oszacowan populacii.

Rozporzadzenie w sprawie minimalnych wymagan nie wskazuje na
koniecznost przeprowadzenia minimalnego i maksymalnego wariantu
oszacowania populacji docelowej. Nie jest zatem jasne, dlaczego Agencja
uznata, Zze ewentualny brak takich wariantéw stanowitby ograniczenie.
Praktyka wskazuje, ze warianty minimalny i maksymalny oszacowania
populacji docelowej nie 3 rutynowo przeprowadzane w analizach wplywu
na budzet (co jest widoczne w materiatach opublikowanych w BIP
AOQTMIT™™).

Kluczowe jest, aby w analizie BIA przedstawi¢ — zgodnie z Wymaganiami
minimalnymi — warianty minimalny oraz maksymalny wptywu na budzet.
Takie warianty zostaty przedstawione w analizie BIA.

Podsumowujgc, analiza BIA zawiera szereg wariantow oszacowan, ktore
generujg minimalny | maksymalny zakres wynikéw analizy, co jest w peni
Zgodne z Rozporzadzeniem w sprawie minimalnych wymagan.

* https:/iwww . aotm gov pliwp-content/uploads/2020/07/20160813-_Wytyczne AOTMIT-
1 pdf

**Przyktadowe oszacowania popula-::p W BIA

https://bip.aotm.qov.pliassets/fil

(AWIPhesgoJ0B1A% 20y Oiw F.h|1 Oczarna) REOPTR. pdf
https I“'r aotm.gov.pl/asse mz,/-

EDZ' OF TAAWASTT AWA OT 423012 ._Z.'_T- Staloral pyiki BIP REOPTR.pdf
hiip I*'r uh] gov.pl/assetsifiles/zlecenia mz/2025 “_l’:'n'l"u' BlA

'k ytruda UC czame bezp.pdf

Rozdzial 6.3,1
Strony 89-90.
Punkt 4.




—10-

* Umoziiviajacy identyfikacle fragmentu analizy, do ktdrego odnosza sie wniesione uwagl; nie dotyczy w przypadku uwag
ogainych.

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

Numer* =
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykrasu, strony)
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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




-12-

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 oso6b 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 siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow 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 wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym 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 zwiazany z weryfikacja wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednos$ci wypehnienia 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. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, Zze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku osdob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostgpniane podmiotom, ktdre 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, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢dg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej 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, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b1 d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkow publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

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 przepisOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjng
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, 1z przyshluguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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