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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: [ DAS.423.1.6.2025

Whiosek o objecie refundacjg leku Kayfanda (odewiksybat) we wskazaniu leczenie
$wigdu u chorych z zespotem Alagille’a (ICD-10 Q44.7)

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ 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 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest réwniez 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 dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bgdg
rozpatrywane.

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

1. Czg¢§é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjne;j

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Z2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 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)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz oséb z nig zwiazanych

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:

Magdalena Konarsk |

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba sktadajaca 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)

" kandydat na czlonka 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 na cztonka 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 $rodkéw 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;

X  osoba, o ktorej] mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

[ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, t.:

[ 1) pelnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym,;

3 2) pelnienie funkcji czlonka organu spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie $wiadczenia

ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych =z
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wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

i 3) pehienie funkcji czlonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

[ 4) posiadanie akcji lub wudzialow w spolkach handlowych prowadzacych
dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdéw w spotdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

[3 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 ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

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

2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji 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 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

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

podmiotdw i1 wskazaé ich zakres.

nie dotyczy

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczego6lnosci przez wskazanie podmiotu,



it

z ktoérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy ®Jestem
swiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Signature va

lid
l[zokum;.;\l podpis¢ Magdalena
Warszawa dn. 25.11.2025

Data: 2025.11.26 14:¥8:34 CET

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

(data i miejscowo$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesé Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 6.3.1.,
str. 48

,P0 wezwaniu do uzupetnienia niezgodno$ci z wymaganiami
minimalnymi  wnioskodawca uwzglednit jako komparator
maraliksybat (refundowany od 1 lipca 2025 r.) oraz dostarczyt
analize minimalizacji kosztéw dla poréwnania ODV + SoC vs
MRX + SoC. Nie ujatf jednak MRX w analizie wptywu na budzet,
fj. w kosztach ponoszonych przez pftatnika publicznego w
scenariuszu istniejgcym i nowym oraz w Sstrukturze rynku.
Zgodnie z danymi NFZ Zaden pacjent nie zostat jeszcze
zakwalifikowany do programu, jednak zasadne byfoby
przedstawienie  takiej prognozy. Pominigecie refundacji
maraliksybatu znacznie obniza wiarygodno$¢ przedstawionych
szacunkow.”

Odpowiedz wnioskodawcy

W momencie przygotowania analiz oraz uzupetnien analiz dla
leku Kayfanda® nie byly i nadal nie sg dostepne zadne dane na
temat mozliwego zakresu stosowania leku maraliksybat w
populacji docelowej chorych z zespotem Alagille’a, dlatego
prognozowanie sytuacji rynkowej w przypadku objecia
refundacjg obu lekéw (Kayfanda® i Livmarli®) byto i nadal jest
jest bardzo utrudnione. W przedtozonej analizie wptywu na
budzet przyjeto, ze lek Kayfanda® bedzie zastepowaé leczenie
standardowe u wszystkich chorych zakwaliflkowanych do
programu lekowego. Oznacza to, Ze réznica kosztow pomiedzy
scenariuszem nowym i istniejagcym z perspektywy platnika
publicznego odzwierciedla scenariusz konserwatywny i ma
charakter maksymailny.

W rzeczywistosci, w momencie potencjalnego objecia refundacja
leku Kayfanda®, przyjaé nalezy iz program leczenia chorych z
zespotem Alagille’a bedzie juz funkcjonowat od wielu miesiecy i
czesé chorych z populacji docelowej bedzie juz objeta leczeniem
lekiem maraliksybat. Tym samym lek Kayfanda® pojawi sie jako
alternatywa u kolejnych chorych. Oznacza to, ze w scenariuszu
istniejacym ptatnik ponositby koszty leczenia nie tylko
standardowego (SoC), ale tez koszty leczenia lekiem
maraliksybat. W tej sytuacji, w scenariuszu nhowym przynajmniej
u czesci pacjentébw zamiast leku maraliksybat zastosowane
bedzie leczenie lekiem odewiksybat, co w niewielkim stopniu
wptynie na wydatki ptatnika. Zatem, ewentualny wzrost wydatkéw
ptatnika w analizie zaktadajgcej refundacje obu lekéw bedzie
znacznie mniejszy niz w sytuacji, gdy rozwazamy refundacje




wytacznie leku odewiksybat, jako leczenia dodanego do leczenia
standardowego u wszystkich pacjentow.

W powyzszej sytuacji wyniki przedstawione w pierwotnej analizie
wptywu na budzet mozna potraktowac jako konserwatywne.

Rozdziat 6.3.1.,
str. 49

,D0 modelowania zuzycia wnioskowanego leku wnioskodawca
wykorzystat dane o $redniej masie ciata w poszczegdinych latach
Zycia opracowane dla populacji brytyjskiej. Dostepne sg znacznie
nowsze zbiory analogicznych danych dla populacji polskiej.
Przyjete przez wnioskodawce dane referencyjne dot. masy ciata
sg dla wiekszoSci kategorii pomiaréw nizsze, co moze prowadzic¢
do zanizenia oszacowan zuzywanej ilosci leku, a tym samym —
kosztéw jego stosowania.”

,Whioskodawca przyjat sposéb dawkowania za ChPL, tj. podanie
raz na dobe dawki 120 ug/kg m.c. Pacjenci o m. ¢. mieszczgcej sie
w jednym z o$miu podanych zakreséw przyjmujg jednakowg
dawke leku od minimalnej 600 ug (od 4 do < 7,5 kg) do
maksymalnej dawki dobowej wynoszgcej 7200 ug (= 55,5 kg).
Zgodnie z zatozeniami wnioskodawcy, m.c. 55,5 kg jest osiggana
Srednio w 16 roku zycia. Obliczenia na podstawie danych polskich
(Srednia wazZona odsetkiem mezczyzn przyjelym przez
wnioskodawce) wskazujg, 2e mase le osigga sie wczesniej,
Srednio w 15 roku zycia. Zaftozenie to moze prowadzi¢ do
zawyzenia wykazywanych oszczednosci.”

Odpowiedz wnioskodawcy

Analitycy Agencji stusznie zauwazajg, ze wiek i masa ciata
chorych, ktérzy bedag leczeni lekiem odewiksybat w programie
lekowym, silnie determinujg zuzycie leku i nastepnie — koszty
zastosowania tego leku po stronie ptatnika publicznego. Poniewaz
populacja docelowa dla leku Kayfanda® to chorzy z zespotem
Alagille’a, czyli rzadkg chorobg genetyczna, oprécz ograniczonych
danych klinicznych, réwniez dane demograficzne sg trudno
dostepne. Oszacowania przyjete w modelu analizy wptywu na
budzet sg powigzane z modelowaniem przeprowadzonym w
ramach analizy ekonomicznej, gdzie zuzycie leku zostato
oszacowane m.in. na wynikach badania ASSERT oraz na
kryteriach dawkowania zdefiniowanych w charakterystyce
produktu leczniczego Kayfanda®. Watpliwosci zwigzane ze
zuzyciem leku odewiksybat pojawiajg sie gtéwnie w odniesieniu do
oszacowanej w analizie wptywu na budzet populaciji ,oczekujacej”,
czyli dzieci (i byé moze dorostych), u ktérych rozpoznano zespét
Alagille’a nawet wiele lat wczesniej, ale do tej pory nie miaty
dostepu do nowoczesnego leczenia, otrzymujac tylko leczenie
niestandardowe. Zatem uruchomienie programu leczenia tej
choroby, najpierw z udziatem leku maraliksybat, a nastepnie jego
proponowane rozszerzenie o kolejny lek — odewiksybat — pozwoli




na wigczenie chorych w bardzo r6znym wieku i ze zréznicowang
masg ciata. Niestety, szczeg6towe charakterystyki tych chorych
nie sg dostepne i mozna je tylko oszacowaé w przyblizeniu, np. w
oparciu dane literaturowe, Stad wiarygodne oszacowanie
rzeczywistego zuzycia leku Kayfanda® zawsze bedzie obarczone
niepewnoscia.

Rozdziat 6.3.1.,
str. 49

.Zgodnie z ChPL, zawarto$¢ wigkszych kapsutek (200 ug i 600 ug)
powinna by¢ przyjeta po jej wymieszaniu z ptynem lub positkiem,
a mniejsze kapsutki (400 ug i 1200 ug) sg przeznaczone do
potkniecia. Proponowane ceny zrownujg koszt terapii dla
wszystkich pacjentéw z danej kategorii wagowej — przy zatozeniu
wnioskodawcy dot. przyjmowania kapsufek o jednej mocy.
Whnioskodawca nie uwzglednit jednak prawdopodobnych
preferencji pacjentéw | opiekunéw co do stosowania jak
najmniejszej liczby kapsutek Ilub wyboru sposobu podania
niezaleznie od masy ciata. Nie analizowano takze dopuszczanych
przez ChPL mozliwosci fgczenia réznych mocy kapsufek w celu
osiggniecia dawki nominalnej oraz czasowego obnizenia dawki do
40 ug/kg m.c.”

Odpowiedz wnioskodawcy

Zuzycie leku Kayfanda® modelowano szczegétowo w oparciu o
dane pochodzace z badania ASSERT (patrz: zaktadka ,Drug
Costs” modelu Whnioskodawcy). Poniewaz dawkowanie leku
zalezy silnie od masy ciata leczonych pacjentéw, rzeczywiste
zuzycie leku odewiksybat w populacji, ktéra bytaby leczona w
programie lekowym jest trudne do doktadnego oszacowania.
Wszystkie wskazane przez Analitykéw Agenci watpliwosci
zwigzane ze sposobem wyliczania dawki podanej (np. dobér
kapsutek) sg stuszne, jednakze wydaje sie, ze w porownaniu do
gtbwnych parametrow wptywajgcych na zuzycie i koszty leku
odewiksybat, tj. faktycznego wieku i masy ciata leczonych
pacjentéw, ich wplyw jest raczej drugorzedny.

Rozdziat 6.3.1.,
str. 49

.W przedfozonej AWB wskazano, ze obok kosztu wnioskowanej
terapii gtbwnag czes¢ wydatkéw ptatnika publicznego stanowi koszt
zabiegéw przeszczepienia watroby. W modelu zatozono, ze u
pacjentéw leczonych ODV, niezaleZnie od osiggnigcia odpowiedzi
na leczenie, w cigqu pierwszego roku terapii nie wystepuje ryzyko
przeszczepienia watroby lub zgonu. Przyjeto takze, ze pacjenci
leczeni ODV lub SoC, u ktérych wystgpi odpowiedZ, nie beda
poddawani transplantacji do momentu utraty odpowiedzi. W
scenariuszu podstawowym okreslono skuteczno$¢ SoC w
fagodzeniu $wigdu na 0%. Poczatkowa skuteczno$é SoC
wykazana w RCT ASSERT wyniosta natomiast ok. 40%. Przyjete
przez wnioskodawce opisane wyzej zatoZzenia mogg zaniza¢
0gdiny odsetek wykonywanych przeszczepien, takze w grupie




0s6b skutecznie leczonych ODV, a przez to zawyzaé wykazywane
oszczednosci ptatnika.”

Odpowiedz wnioskodawcy

Przyjecie zatozenia o catkowitej nieskutecznosci leczenia
standardowego w populacji docelowej, podyktowane jest
proponowanymi zapisami programu lekowego, a konkretnie
obecno$é warunku ,udokumentowanego braku skutecznosci
innych metod leczenia’. Oznacza to, ze do programu leczenia
chorych z zespotem Alagille’a wigczani byliby wytgcznie chorzy, u
ktérych potwierdzono brak odpowiedzi na wczesniejsze leczenie,
przy czym odpowiedz na leczenie nalezy rozumie¢ np. jako brak
poprawy objawéw $wigdu (np. zmiana nasilenia drapania)
mierzonej za pomocg zwalidowanego narzedzia (np. skala
Whitington’a) po okreslonym czasie (np. 6 miesiecy).
Tymczasem, w badaniu klinicznym ASSERT brak odpowiedzi na
wczesniejsze leczenie nie byt warunkiem wilaczenia chorych
(patrz: Rozdziat 5.2. Analizy klinicznej Wnioskodawcy). Chorzy w
momencie wigczenia do badania musieli mie¢ odpowiednie
nasilenie objawéw choroby w postaci $wiadu, jednak stosowanie
leczenia nie byto wymagane (chociaz wiekszo$¢ je stosowata)
oraz brak odpowiedzi na to leczenie réwniez nie byt konieczny (np.
chorzy mogli mie¢ poprawe objawéw $wigdu, ale nadal byt $wiad
a jego nasilenie miescito sie w przedziale 22 punkty, dla pomiaréw
uzyskanych w ciggu 14 dni przed randomizacjg).

Dlatego przyjeto proponowane kryteria wigczenia do programu
lekowego jako bardziej restrykcyjne, niz w badaniu ASSERT, a
udokumentowany brak skutecznosci standardowego leczenia
oznacza, ze jego kontynuowanie nie spowoduje poprawy objawéw
choroby w rozwazanej populacji. Dlatego wydaje sie, ze przyjecie
odsetka pacjentéw z odpowiedzig na standardowe leczenie na
poziomie 0% jest uzasadnione. Natomiast w przypadku ramienia
otrzymujacego lek Kayfanda®, ze wzgledu na odmienny
mechanizm dziatania, powyzsze zawezenie populacji docelowej
nie powinno wptywa¢ na jako$¢é odpowiedzi kliniczne;j.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

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

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca 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 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,
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),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
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 wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym 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 intereséw 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 wypetnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2024 1., 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, 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 osob skladajacych 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 ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa 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, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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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);
9) informujemy, 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. bid RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjna
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz 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 podlegatly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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





