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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: | OTAP.423.1.2025

Whniosek o objecie refundacja produktu leczniczego Diaflix (dapagliflozyna)
we wskazaniach: cukrzyca typu 2 - u dorostych pacjentéw 1 dzieci w wieku 10 lat
i starszych w leczeniu niewystarczajagco kontrolowanej cukrzycy typu 2, jako

leczenie wspomagajace diete i ¢wiczenia fizyczne - w monoterapii, gdy stosowanie
Tytul: . .. L . . .. .

metforminy nie jest wlasciwe ze wzgledu na brak tolerancji. - w skojarzeniu z innymi
produktami leczniczymi przyjmowanymi w leczeniu cukrzycy typu 2; leczenie
przewlektej choroby nerek u dorostych; leczenie objawowej przewlektej
niewydolnosci serca u osob dorostych

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

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Cze$é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)3 — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z pézn. 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 osob z nia zwiazanych

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

Dominik Dziurda _

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

3. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

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

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:
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B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe)

-

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
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 udziat;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotne]j 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;

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

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

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

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

wyrobem medycznym,;

v 2) pehienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

[ 3) pehlienie funkcji czlonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;
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v 4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o
ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialdéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

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

[ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia os§wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okre$lonych

podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci 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,
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

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

HTA Formedis sp. z 0.0.

Jestem $wiadomy/§wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Signed by /
Podpisano przez:

Dominik Roman

Date / Data: 202

(data 1 miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podp y skiadapgoe) (féklaracj ¢)



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Roz. 3.1., str.
21,

Roz. 5.3.8.,
Tabela 35.,
str. 95

AWA: formalnie populacja zdefiniowana przez wnioskodawce
jest wezsza od populacji zgodnej ze wskazaniem rejestracyjnym.
Pominieto subpopulacje dorostych pacjentow z PChN z eGFR w
zakresie 45-59 ml/min/1,73 m2 oraz =260 ml/min/1,73 m2 do < 90
ml/min/1,73 m2 bez stwierdzonej albuminurii i biatkomoczu.”

Uwaga do AWA:

W ramach analizy klinicznej AKL CKD uwzgledniono
subpopulacje pacjentow, dla ktérych istniejg przestanki naukowe
oraz rekomendacje miedzynarodowych wytycznych klinicznych
(KDIGO 2024, NICE 2021) potwierdzajgce zasadnosc¢ kliniczng
stosowania dapagliflozyny.

Na podstawie analizy aktualnej sytuacji refundacyjnej, zakresu
wskazan rejestracyjnych leku Diaflix oraz tresci wytycznych
klinicznych przyjeto, ze populacje docelowg — tj. populacje, w
ktorej lek bedzie stosowany w warunkach rzeczywistej praktyki
klinicznej oraz objety refundacjg w przypadku pozytywnej decyzji
Ministra Zdrowia — stanowia:
e pacjenci z eGFR 220 ml/min/1,73 m? do <45 ml/min/1,73
m? bez stwierdzonej albuminurii ani biatkomoczu,
e pacjenci z eGFR 260 ml/min/1,73 m? do <90 ml/min/1,73
m? z potwierdzong albuminurig i/lub biatkomoczem.
e W ramach analizy ekonomicznej odnoszono sie do
populacji spéjnej z przedstawiong w APD i AKL.

Zrodia:
https://www.kidney-international.org/article/S0085-
2538(23)00766-4/fulltext
www.nice.org.uk/quidance/ng203

Roz. 3.3, tab.
6, str. 35

W Analizie Weryfikacyjnej Agencji, w czesci dotyczacej oceny
wyboru komparatoréw, w odniesieniu do cukrzycy typu 2 oraz
niewydolnosci serca wskazano, ze przedstawione podejscie jest
,Zasadne, niepetne”.

Uwaga do AWA:

Doboru komparatora dokonano w oparciu 0 przepisy
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie powinien spetniac
wniosek o0 objecie refundacjg (Dz.U. z 2023 r. poz. 2345), w
szczegolnosci § 4 ust. 3 pkt 1, ktory zobowigzuje do
przeprowadzenia przegladu obejmujgcego ,poréwnanie z
refundowanymi technologiami opcjonalnymi, a w przypadku



https://www.kidney-international.org/article/S0085-2538(23)00766-4/fulltext
https://www.kidney-international.org/article/S0085-2538(23)00766-4/fulltext
http://www.nice.org.uk/guidance/ng203
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braku refundowanych technologii opcjonalnych — z innymi
technologiami opcjonalnymi”.

Cukrzyca typu 2:

W analizie wplywu na budzet uwzgledniono stosowanie
petnoptatnych flozyn. Dobdr komparatoréw w czesci klinicznej
oraz ekonomicznej wynikat z przyjetej interpretacji Wytycznych
HTA, zgodnie z ktérg komparator powinien w pierwszej kolejnosci
stanowi¢ technologie medyczng finansowang ze s$rodkow
publicznych w danej populacii.

Uwzglednienie petnoptatnych flozyn w analizie wptywu na budzet
umozliwito modelowanie catkowitych zmian na rynku flozyn, ktére
majg wptyw na wielkos¢ populacji docelowej oraz populacji, w
ktérej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana.

Niewydolnos¢ serca:

W analizach HTA jako komparator przyjeto aktualnie
refundowany w analizowanej populacji schemat terapeutyczny
obejmujgcy ACEI/ARB, B-adrenolityki oraz MRA i/lub diuretyki.

Roz. 4.1.2.1.,
str. 39

AWA: nalezy zwréci¢ uwage, iz badanie DAPA-HF obejmowato
pacjentow z chorobg sercowo-naczyniowg (bardzo wysokie
ryzyko  sercowo-naczyniowe), niezaleznie od  statusu
wystepowania cukrzycy typu 2 — aktualnie dapaglifiozyna jest
refundowana w populacji pacjentéw z cukrzycg typu 2 i bardzo
wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym. Ponadto, w badaniu
tym randomizacja dotyczyta jedynie stosowanej interwenciji:
DAPA+SoC vs PLC+SoC i nie byta przeprowadzona osobno w
subpopulacji pacjentow z cukrzycg typu 2.”

Uwaga do AWA:
Publikacja Petrie et al. (2020) stanowita zaplanowang analize
eksploracyjng badania DAPA-HF, przewidziang w protokole
badania oraz statystycznym planie analizy, ktorej celem byta
ocena jednorodnos$ci efektu dapaglifiozyny w zaleznosci od
statusu cukrzycy.

Randomizacja w badaniu DAPA-HF byla prowadzona ze
stratyfikacjg wzgledem rozpoznania cukrzycy lub wartosci HbA;C
= 6,5%, co ograniczato ryzyko nierownowagi czynnikéw
prognostycznych pomiedzy ramionamileczenia. W analizie Petrie
et al. (2020) przedstawiono odrebne wyniki kliniczne dla
pacjentow z cukrzycg typu 2, ktérzy jednoczesnie spetniali
predefiniowane kryteria wigczenia do badania.

Roz. 4.1.2.,
tab. 7, str. 38

Roz. 4.2.2.,
tab. 14, str.
47

AWA: ,Wigczanie wylgcznie badan randomizowanych (RCT) w
ramach oceny efektywnosci klinicznej nie daje mozliwosci
wigczenia badan z nizszego poziomu wiarygodnosci w przypadku
nieodnalezienia badan RCT. Wtasciwszym podejsciem bytoby
wigczanie badan z najwyzszego dostepnego poziomu
wiarygodnosci.”




Roz. 4.3.2.,
tab. 19, str.
61

Uwaga do AWA

Zgodnie z protokotem analiz przedstawionym w APD, ocene
skutecznosci oparto przede wszystkim na dowodach naukowych
najwyzszej jakosci, zgodnie z klasyfikacjg przedstawiong w
rozdziale 7 Diaflix APD. Dowody o nizszej jakosci
wykorzystywano wytgcznie uzupetniajgco.

Na potrzeby analizy skutecznosci w warunkach praktyki klinicznej
oraz analizy bezpieczenstwa uwzgledniano rowniez dowody o
nizszym poziomie wiarygodnoéci, w tym pragmatyczne
randomizowane proby kliniczne oraz dane z rejestrow pacjentow.

Zastosowana w AKL strategia wyszukiwania badan klinicznych
nie ograniczata sie wylgcznie do badan eksperymentalnych z
randomizacjg i nie wykluczata identyfikacji badan o nizsze;j
jakoéci metodologiczne.

Roz.4.2.2.2,
str. 54

AWA: Nalezy =zaznaczy¢, ze uwzglednione przez
Whnioskodawce badania RCT odnoszg sie do sytuacji klinicznej
innej niz objeta wnioskiem (red. dotyczy populacji z
niewydolnoscig serca). Nie ulega watpliwosci, ze dowodzg one
skutecznosci DAPA jako samodzielnej terapii lub jako
uzupetnienia SoC. Nie odnoszg sie jednak do poruszonej we
whniosku sytuacji klinicznej, tj. wczesnego dotgczenia DAPA do
SoC obowigzujgcego w Polsce.”

Uwaga do AWA

W dostepnych randomizowanych badaniach klinicznych
dapagliflozyna byta oceniana jako terapia dodana do standardu
postepowania (SoC) u pacjentow, u ktérych leczenie inhibitorami
SGLT2 byto wdrazane na pdzniejszym etapie przebiegu choroby.

Jednoczes$nie nalezy zaznaczy¢, ze wyniki badania
symulacyjnego Docherty et al. (2025) wskazuja, iz wczesniejsze
wigczenie inhibitora SGLT2 moze wigzac¢ sie z dodatkowymi
korzysciami klinicznymi w porownaniu z pozniejszg intensyfikacjg
leczenia.

Powyzsze obserwacje pozwalajg przyjaé, ze wykorzystanie w
analizie  podstawowej  wielkosci  efektow  klinicznych
obserwowanych w badaniach, w ktérych terapie rozpoczynano na
pozniejszym etapie choroby, stanowi podejscie konserwatywne i
moze prowadzi¢ do niedoszacowania potencjalnych korzysci
wynikajgcych z wczesnego zastosowania dapagliflozyny.

Roz. 4.3.2.,
tab.19, str.
60-61

AWA: W opinii analitykbw Agencji nalezato takze uwzglednic
punkty koncowe: dla porownania DAPA vs PLC: zwigzane ze
schytkowg niewydolnoscig nerek, zgonami, hospitalizacjg oraz
bezpieczenstwem; dla porownania EMPA vs PLC: zwigzane ze
schytkowg niewydolnoscig nerek, zgonami oraz
bezpieczenstwem; dla przeprowadzonego poréwnania
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posredniego DAPA vs EMPA: zwigzane ze schyilkowg
niewydolnoscig nerek oraz bezpieczenstwem?”

Uwaga do AWA

Wskazane przez Analitykow Agencji efekty zdrowotne zostaty
uznane za klinicznie istotne, opisane w APD oraz uwzglednione
w strategii wyszukiwania badan spetniajgcych kryteria wigczenia
do AKL.

Dla punktéw koncowych wskazanych przez Analitykow Agenciji,
tj. ,schytkowa niewydolnos¢ nerek” oraz ,bezpieczenstwo”, nie
zidentyfikowano dostepnych dowodéw naukowych spetniajgcych
przyjete kryteria wigczenia.

Oznacza to, ze w odnalezionych analizach nie raportowano
wynikow dla tych punktow koncowych, w zwigzku z czym nie byto
mozliwe przeprowadzenie poréwnania posredniego dla tych
efektow zdrowotnych. Przedstawiono natomiast wyniki oraz
przeprowadzono porownanie posrednie dla punktéw koncowych
,Zgon” oraz ,hospitalizacje”.

Roz. 4.3.2.2.,
str. 69

,Badania DECLARE-TIMI 58 oraz EMPA-REG OUTCOME to
gtéwnie badania nad sercowo-naczyniowymi efektami flozyn u
pacjentow z cukrzycg typu 2. Ocenianie efektow nerkowych na
podstawie ogolnych analiz sercowo-naczyniowych ma mniejszg
wiarygodnos¢ niz dane z badan dedykowanych PChN.”

Uwaga do AWA

Zidentyfikowane wysokiej jakosci randomizowane badanie
kliniczne DECLARE-TIMI 58, ktérego charakterystyka populacji
odpowiadata populacji wnioskowanej, obejmowato ocene
punktow koncowych zwigzanych z funkcjonowaniem nerek.
Odpowiednikiem tego badania po stronie komparatora byto
badanie EMPA-REG OUTCOME, w ktorym oceniano
empagliflozyne w populacji o zblizonej charakterystyce klinicznej.

Analize  porbwnawczg przeprowadzono w oparciu 0
opublikowane analizy dodatkowe (post hoc), odnoszgce sie do
subpopulacji  odpowiadajgcych  charakterystyce  populaciji
wnioskowane;.

Pozostate odnalezione randomizowane badania kliniczne
oceniajgce skutecznos¢ dapagliflozyny w przewlektej chorobie
nerek nie obejmowaty pacjentow o charakterystyce zgodnej z
populacjg wnioskowana, {j.:

e pacjentow z UACR <30 mg/g (co skutkowatoby
koniecznoscig ekstrapolacji na populacie z eGFR 220
mil/min/1,73 m? do <45 ml/min/1,73 m?, bez stwierdzonej
albuminurii ani biatkomoczu), lub

e pacjentéw z eGFR 260 ml/min/1,73 m? do <90 ml/min/1,73
m? (co wymagatoby ekstrapolacji na populacie z
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jednoczesnym potwierdzeniem albuminurii i/lub
biatkomoczu).

Roz. 6.3.,
tab. 50, str.
107

AWA: ,Watpliwosci Agencji budzi zatozenie Wnioskodawcy
dotyczace dynamiki przejmowania udziatbw rynkowych
petnoptatnej terapii flozynami przez Diaflix (z uwagi na
rozszerzenie wskazan i umozliwienie leczenia refundowanego w
tej populacji pacjentéw). Uwzgledniona przez Wnioskodawca
dynamika zmian zakfada, ze na koniec Il roku refundacji Diaflixu
— nadal ponad potowa pacjentéw stosowatoby petnoptatnie inne
flozyny (od poczatkowych || llllha koniec 11 roku). To
zatozenie jest poparte co prawda dynamikg sprzedazy innego
leku ale watpliwosci budzi fakt, czy w przypadku wnioskowanej
populacji - az ponad potowa pacjentéw nie zdecydowataby sie na
mozliwos¢ refundowanej terapii. Takie zatozenie moze wptywaé
na niedoszacowanie przysziych, rzeczywistych kosztow
ponoszonych przez ptatnika publicznego.”

Przy przyjeciu przez Agencje testowego zatozenia o zmniejszeniu
udziatow terapii petnoptfatnych (od poczgtkowych
na koniec Il roku analizy) — szacowane przez

wnioskodawc dla pfatnika ublicznego
Irokuioiziwllroku
W przypadku populacji z niewydolnoscig serca

bytob to

, a W przypadku populacji z przewlektg chorobg

Uwaga do AWA
W modelu przyjeto jednakowe tempo przejmowania rynku przez
Diaflix w ramach substytucji terapeutycznej, zaréwno w
odniesieniu do refundowanych, jak i nierefundowanych terapii
kanagliflozyn oraz empaglifiozyna.

Zgodnie z tym przyktadem
zatozono, ze proces substytucji nie ma charakteru gwattownego,
lecz przebiega stopniowo.

Jednoczesnie nalezy podkreslic, ze ugruntowana pozycja
rynkowa kanagliflozyny i empagliflozyny, wynikajgca m.in. z
braku odpowiednikéw generycznych oraz utrwalonego miejsca w
praktyce klinicznej, moze ogranicza¢ dynamike substytuciji
terapeutycznej. W zwigzku z powyzszym w modelu zatozono
wystepowanie substytuciji terapeutycznej, jednak w
ograniczonym zakresie.

Roz. 6.3.,
tab. 50, str.
107

AWA:
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Uwaga do AWA

* Umozliwiajacy 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, Uwagi
wykresu, strony)

* 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 wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

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

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

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze S$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 wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres nasze;j
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnos$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypetienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym 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 oséb 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 ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpniane podmiotom, ktdre uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢da one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguytsltqmfyc4mzuhaztimztgq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguyts
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbsge4a
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dost¢pu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

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 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

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

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposéb
zautomatyzowany i nie b¢da podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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