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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | DAS.423.1.1.2025

Wniosek o objecie refundacja lekow Imfinzi (durwalumab) + Imjudo
(tremelimumab), w programie lekowym: ,,B.5. ,Leczenie chorych na raka
Tytuk: | watrobowokomérkowego (ICD-10: C22.0) lub raka drog zétciowych (ICD-10:
C22.1, C23, C24.0, C24.1, C24.8, C24.9)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ 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 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 dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1557 z pozn. zm.).

Uwagi mozna zgtaszaé 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. Czg$¢ I -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)? — do wypehienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw 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 z pézn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwigzanych

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

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

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

5. Imie¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajgca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i 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 ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

" czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres

od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczitonka Rady

Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym

bierze udzial;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $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 ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

osoba, o ktérej 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 zstgpnego,
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 okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

[ 1) pelienie funkcji czlonka organow spoétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ 2) pelienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pelnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

[ 4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatéw w spoétdzielniach

prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 1 2;

[ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozZenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajg¢é
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz
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2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie uslug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo 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 zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw 1 wskaza¢ ich zakres.

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

Przedstawiciel / pracownik wnioskodawcy w przedmiotowym postepowaniu refundacyjnym
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.

Podpisano przez:

Krzysztof Kornas

12 09 2025

' 2025-09-12 13:29
(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesc¢ Il — Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
2., str. 10
Rozdziat
4211,
str. 30

Zjawisko pseudoprogresji w leczeniu podwojng immunoterapia a
ograniczone wnioskowanie na podstawie PFS. OS jako wiasciwy |
rzedowy punkt koncowy do wnioskowania o roznicach
skutecznosci pomiedzy porownywanymi terapiami. Brak réznic w
OS a tozsama pozycja w wytycznych ESMO 2025 schematu
durvalumab+tremelimumab i atezolizumab+bewacyzumab =z
analogiczna klasg rekomendacji IA i z najwyzszym stopniem
klinicznej korzysci wg ESMO (MCBS 5)

W AWA przytoczono zaprezentowane w analizach Wnioskodawcy wyniki
dotyczgce analizy PFS w badaniu HIMALAYA (wskazujgce na brak
roznic istotnych statystycznie vs. sorafenib) oraz wyniki

zgledem
terapii atezolizumab+bewacyzumab), jednak nie zaprezentowano
szczego6towego omodwienia czynnikow wptywajgcych na ocene PFS dla
immunoterapii, zaprezentowanych w przedtozonych do oceny analizach,
podczas gdy brak szczegétowego omoéwienia tych zjawisk moze
utrudniac petng interpretacje uzyskanych wynikow.

Nalezy podkreslic, ze odnotowane wyniki w zakresie oceny PFS s3
zgodne z profilem dziatania immunoterapii, gdzie poprawa OS nie
zawsze idzie w parze z poprawg PFS. Wynikac to moze z Kilku zjawisk:
e zjawiska pseudoprogresji i opoéznienia efektu odpowiedzi
immunologicznej, spowodowanych posrednim dziataniem
immunoterapii: Immunoterapia pobudza uktad odpornosciowy do
dziatania przeciwnowotworowego | niszczenia komorek
nowotworowych, co jednak wymaga uptywu czasu. Zanim wiec
nastgpi eliminacja nowotworu u czeSci chorych moze
wystepowac op6znienie odpowiedzi immunologicznej a guz moze
pozornie rosng¢ lub pojawiajg sie nowe zmiany. W obrazie
radiologicznym takich chorych obserwuje sie powiekszenie
rozmiarow zmiany nowotworowej nie wynikajgce z hamnozenia
komorek guza, a raczej powstate w wyniku stanu zapalnego
tkanek (naptyw komoérek uktadu odpornosciowego, obrzek itd.),
wywotanego odpowiedzig immunologiczng organizmu (Jia 2079,

Pinter 2023). Pseudoprogresja moze wiec spowodowac
przedwczesne zaklasyfikowanie pacjenta jako progresujgcego

wg standardowych kryteriow RECIST, obnizajgc oceniane PFS.

e dtugookresowych, trwatych odpowiedzi tylko w podgrupie
chorych: immunoterapia czesto charakteryzuje sie tzw. ,ogonem
krzywej” — niewielki odsetek pacjentow osigga gteboka i
diugotrwatg kontrole nowotworu, utrzymujgcg sie przez wiele




miesiecy czy lat, nawet po formalnym przekroczeniu typowego
czasu progresji, znacznie podnoszgc mediane OS, mimo ze
medianowa PFS populacji moze pozostawac¢ niska z powodu
licznych wczesnych progresji u oséb, ktore nie odpowiedziaty na
leczenie. Zjawisko to nie jest odnotowywane dla terapii anty-
VEGF jakg jest bewacyzumab. Z tego wzgledu w przypadku
terapii skojarzonej atezolizumab+bewacyzumab, nawet ci
pacjenci, u ktérych immunoterapia (atezolizumabem) nie
zadziata, mogg mie¢ spowolnienie wzrostu guza dzieki
hamowaniu angiogenezy, a tym samym mniej oséb doswiadcza
szybko progresji. Przekfada sie to na nizszy odsetek wczesnych
progresji i dtuzsze mediany PFS, co ostatecznie nie wygeneruje
réznic w OS wzgledem podwdjnej immunoterapii i krzywe OS dla
poréwnania tych interwencji zbiegajg sie (Hatanaka 2022).

e metodologig raportowania PFS uwzgledniajacg w ocenie jedynie
zmiany mierzalne: immunoterapia moze zwalcza¢ mikroprzerzuty
lub wolno rosngce klony nowotworu co, mimo ze moze wptyngc
na wydtuzenie zycia chorego (i wptywac na ocene OS), nie bedzie
widoczne w pomiarze PFS zdefiniowanym jako progresja zmian
mierzalnych (Lim 2023).

Z uwagi na wskazany profil dziatania immunoterapii, a zwlaszcza
podwajnej immunoterapii (jak w przypadku durwalumabu skojarzonego z
tremelimumabem), i mozliwos¢ wystgpienia atypowych zdarzen
progresji, ocena PFS moze nie by¢ miarodajnym narzedziem pomiaru
skutecznosci klinicznej, zwlaszcza w porownaniu do skojarzenia
immunoterapii z lekiem antyangiogennym, z tego wzgledu bardziej
miarodajnym punktem koncowym jest ocena przezycia catkowitego (OS)
i jakosci zycia.

Nalezy ponadto podkreslic, Zze ocena PFS stanowita jeden z
drugorzedowych punktow w ocenie skutecznosci w ramach badania
HIMALAYA, podczas gdy pierwszorzedowym punktem byta ocena OS.

Ze wzgledu na brak roznic w OS pomiedzy schematem
durvalumab+tremelimumab a atezolizumab+bewacyzumab zgodnie z
aktualnymi zaleceniami podstawe leczenia | linii chorych na
zaawansowanego HCC (Ryc. ESMO 2025):

- dla pacjentéw kwalifikujgcych sie do immunoterapii

stanowi skojarzenie durwalumabu z tremelimumabem (schemat STRIDE
badania Himalaya) lub atezolizumabu z bewacyzumabem (schemat
badania Imbrave 150)

z analogiczna klasg rekomendaciji IA i z najwyzszym stopniem klinicznej
korzysci wg ESMO (MCBS 5)




Atezolizumab-bevacizumab [1, A; MCBS 5}
Durvalumab-tremetimumab [I, A; MCBS 5}
Canvelizumab-rivoceranid’ I, B]

Regorafenib [, A; MCES 4]
Cabozantini I, A; MCBS 3f

Hatanaka
2022

Hatanaka T, Naganuma A, Yata Y, Kakizaki S.
Atezolizumab plus bevacizumab and tremelimumab plus
durvalumab: how should we choose these two
immunotherapy regi-mens for advanced hepatocellular
carcinoma? Hepatobiliary =~ Surg Nutr. 2022
Dec;11(6):927-930. doi: 10.21037/hbsn-22-510

Jia 2019

Jia W, Gao Q, Han A, Zhu H, Yu J. The potential
mechanism, recognition and clinical signifi-cance of
tumor pseudoprogression after immunotherapy. Cancer
Biol Med. 2019;16(4):655-670. doi:10.20892/j.issn.2095-
3941.2019.0144

Lim 2023

Lim M, Muquith M, Miramontes B, Espinoza M,
Hsiehchen D. Treatment Beyond Progres-sion After Anti-
PD-1 Blockade in Hepatocellular Carcinoma. Cancer
Res Commun. 2023;3(9):1912-1916. doi:10.1158/2767-
9764.CRC-23-0025

Pinter
2023

Pinter M, Scheiner B, Pinato DJ. Immune checkpoint
inhibitors in  hepatocellular carcinoma: emerging
challenges in clinical practice. Lancet Gastroenterol
Hepatol. 2023;8(8):760-770. doi:10.1016/S2468-
1253(23)00147-4

Rozdz.
3.3, str.
22;
Rozdz. 2,
str. 9

W odniesieniu do wzmiankowanej w AWA subpopulacji pacjentdéw, u
ktérej wystepujg przeciwskazania do stosowania terapii
atezolizumabem w skojarzeniu z bewacyzumabem, w oparciu o
wytyczne praktyki klinicznej, w przedtozonych analizach dla terapii
STRIDE (tremelimumb + durwalumab) zatozono, ze w warunkach
polskiej praktyki, chorzy z przeciwskazaniami w miare mozliwosci
wigczani sg na terapie atezolizumab+bewacyzumab z powodu duzo
lepszej skutecznosci klinicznej niz sorafenib a nieoptymalny profil




bezpieczenstwa terapii atezolizumab+bewacyzumab jest odpowiednio
zaopatrywany w toku terapii.

Zgodnie z kryteriami obowigzujgcego programu lekowego w trakcie
kwalifikacji do leczenia terapig skojarzong atezolizumab+bewacyzumab
konieczne jest potwierdzenie m.in. nieobecnosci istotnych schorzen
wspotistniejgcych stanowigcych przeciwskazanie do terapii
stwierdzonych przez lekarza prowadzgcego w oparciu o odpowiednie
Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz wytyczne Polskiego
Towarzystwa Onkologii Klinicznej w leczeniu raka
watrobowokomdrkowego. ChPL leku Tecentriq precyzuje jedynie, ze u
pacjentow z HCC przed rozpoczeciem leczenia skojarzonego
atezolizumabem i bewacyzumabem nalezy przeprowadzi¢ badanie
przesiewowe w kierunku zylakow przetyku, a nastepnie rozpoczac¢
leczenie zgodnie z przyjeta praktyka kliniczng. Ocena pod katem
wystepowania zylakow przetyku jest rowniez obligatoryjna w ramach
obowigzujgcego programu lekowego. Tym samym nalezy
domniemywag¢, ze pacjenci, u ktorych wykrywa sie zylaki przetyku, po
ich odpowiednim leczeniu, sg kwalifikowani do terapii skojarzeniem
atezolizumab+bewacyzumab i podlegajg Scistemu monitorowaniu na
wypadek krwawien.

Innymi stowy, przyjeto, ze z braku innych niz sorafenib terapii raka
watrobowokomérkowego, pacjenci z ryzykiem krwawien i tak wigczani
sg na terapie atezolizumab+bewacyzumab ze wzgledu na istotnie
wyzszg skutecznosé niz sorafenib, ale poddawani sg $cistemu
monitorowaniu pod kgtem mozliwych zdarzenh niepozgdanych. Zatem
populacja opisywana w analizach dla lekéw Imjudo+Imfinzi de facto
obejmuje rowniez subpopulacje z wysokim ryzykiem krwawien, ktora wg
analitykéw Agencji wynosi ok. 10% wg danych NFZ. Jednoczesnie
zatozenia analizy wptywu na budzet obejmujg stosunkowo wysokie
udziaty schematu STRIDE w scenariuszu nowym (okoto 50% w drugim
roku refundacji), co m.in. wynika z wysokiej potrzeby klinicznej
uwarunkowanej obecnoscig chorych z wysokim ryzykiem krwawien,
ktorzy w pierwszej kolejnosci bedg mieli zapropnowang terapie STRIDE
zamiast atezolizumab+bewacyzumab. Gdyby rzeczywiscie uwzgledni¢
wytacznie chorych bez ryzyka krwawien, to tempo przejmowania
udziatéw atezolizumab+bewacyzumab przez schemat STRIDE z
pewnoscig bytoby nizsze.

Dopuszczajgc jednakze takg mozliwos¢, ze niewielka grupa pacjentow z
tej podgrupy nie zostaje ostatecznie zakwalifikowana do terapii
atezolizumab+bewacyzumab w programie lekowym i stosuje sie u nich
sorafenib, brak jest danych pozwalajgcych oszacowac ich liczbe i
nalezy oczekiwac, ze ta populacja jest stosunkowo nieliczna, wiec
wydaje sie, ze uwzglednienie ich w analizie nie powinno zwiekszyc¢
liczby leczonych wnioskowang terapig STRIDE ponad oszacowania
przedstawione w scenariuszu maksymalnym analizy wptywu na budzet.
Odnoszgc sie do zarzutdéw Agencji odnosnie braku poréwnania z
sorafenibem w rozwazanej podgrupie — pierwotne wersje analiz
przedtozone z wnioskiem refundacyjnym (przed zmianami zapiséw
programu na etapie jego uzgodnienia z MZ poprzez usunigcie
subpopulacji Child-Pugh B gdzie stosowany jest sorafenib) zawieraty




wyniki analizy ekonomicznej w populacji ITT badania HIMALAYA.
Poniewaz nie jest mozliwe wyodrebnienie podgrupy z wysokim ryzykiem
krwawien i przeprowadzenie dla nich odrebnej analizy kosztéw
efektywnosci, mozna przyja¢, ze wartos¢ wskaznika ICUR uzyskanego
w populacji ogélnej (ITT) w dobrym stopniu przybliza rowniez poziom
efektywnosci kosztow w analizowanej podgrupie. Koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc¢ przy zastosowaniu
durwalumabu w skojarzeniu z tremelimumabem zamiast sorafenibu
oszacowano na _ co oznacza, ze jest to terapia kosztowo
efektywna wzgledem sorafenibu. Wydaje sie wiec, ze w rozwazanej
podgrupie chorych z ryzykiem krwawien wynik ten nie powinien by¢
gorszy, a pierwotnie przedtozone analizy sg wystarczajgce, aby rozwia¢
watpliwosci Agencji w zakresie kosztow efektywnosci terapii STRIDE.

Rozdziat
522

Rozbieznos¢ oszacowan cen progowych w analizach Agencji i
wnioskodawcy w wariancie z uwzglednieniem instrumentéw dzielenia
ryzyka wynika 2z niejednoznacznej definicji ceny progowej w
rozporzgdzeniu ws. wymagan minimalnych, w szczegolnosci interpretacji
ceny zbytu netto z RSS.

e Zgodnie z rozporzgdzeniem ws. wymagan minimalnych, cena
progowa powinna oznacza¢ "cene zbytu netto produktu
leczniczego, przy ktorej koszt stosowania nie jest wyzszy niz koszt
technologii opcjonalnej (...)".

e Z kolei zgodnie z definicjg przedstawiong w Art. 2. ustawy o
refundacji, cena zbytu netto to "cena sprzedazy leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego przez wnioskodawce podmiotom uprawnionym,
nieuwzgledniajgcg naleznego podatku od towarow i ustug".

Zaproponowany instrument payback polega na zwrocie na rzecz
Narodowego Funduszu Zdrowia okreslonej kwoty za kazde
zrefundowane opakowanie, co oznacza, ze zgodnie z definicjg CZN
zawartg w ustawie o refundacji (cena _dla podmiotu uprawnionego do
obrotu), instrument ten nie wptywa na wartos¢ ceny zbytu netto (a jedynie
na cene efektywng dla NFZ), gdyz zwroty sg dokonywane bezposrednio
do NFZ tj. bez zmiany ceny dla podmiotu uprawnionego. W zwigzku z
powyzszym uwzglednienie instrumentu payback w kalkulacjach progowej
CZN mozna uznac¢ za watpliwe.

Na tej podstawie w analizie wnioskodawcy zatozono, ze cena zbytu netto
jest powigzana wytgcznie ze sktadowg rabatowg RSS, a kwota payback
jest stata (na poziomie jak w proponowanym RSS) i odrebna od ceny
progowej. Tym samym, obliczona przez wnioskodawce progowa CZN nie
stanowi stricte ceny efektywnej (jak w interpretacji Agenciji), lecz cene
sprzedazy, ktéra stanie sie ceng efektywng po odjeciu kwoty zwrotu.
Progowa CZN obliczona przez Agencje (ij. cena efektywna), nie wyraza
ceny sprzedazy leku podmiotom uprawnionym do obrotu, nie jest zatem
zgodna z literalng definicjg ceny zbytu netto z ustawy refundacyjne;.
Biorgc jednak pod uwage, ze Agencja odniosta obliczone ceny progowe
do zaproponowanej ceny efektywnej (tj. ceny rabatowej pomniejszonej o
payback), a wnioskodawca - do ceny rabatowej nie pomniejszonej o
payback, wnioskowanie z analiz Agencji i wnioskodawcy jest spojne
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(cena progowa wyzsza o 5-6% od wnioskowanej), a réznica wynika
jedynie z interpretacji ceny progowe;.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy 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 wplywu 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 dotyczgca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku

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: ,,RODO”), przedstawiam,
nastgpujace informacje:

1)

2)

3)

4)

S)

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),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pozn.
zm.), identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 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 naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia 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 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 wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob skladajagcych 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 bedg udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
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analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢da 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 §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z p6zn.
zm.);

9) info)rmujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu 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 usuni¢cia 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 §rodkow publicznych
(Dz. U.z2024 r.,, 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 kancelaryjng
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 be¢da podlegatly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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