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Formularz zgiaszania wwag do analizy werylikacyjnej AGTMIT:

Mumer: OTAD.423.25.2025

Whniosek o objgeie refundacjy lekdw Mektovi (binimetynib) oraz Braflovi
Tytul: {{enkorafenib) w ramach programu lekowego B.6. ,Leczeniz chorych na raka pluca
(ICD-10: C34) i mindzybloniaka ophucne] (ICT3-10: C45)™.

Lhwagi (pkt 2) wraz z wypetniong | wlasnovecende podpisang Deklaracig o Powigzaniach
Brangowych (pkt 1) naledy zlozyé osobideie w siedzibie Agencfi Oveny Technologii Medyeanych
{ Taryfikacfi, ul. Przeskok 2, 00-G32 Warszawa, bgd? przeslaé nd adrés siedziby Agencii
za1 posrednichwen operatora pocziowego w rozumieriv avl. 3 pkt 12 ustawy ¢ daia 23 listopada
2012 v, —~ Prawo pocztowe (Dz. U, z 2023 r. poz. 1640). Depuszezalne jest réwnies praestanie
wwag wraz 2 wypelniong i pedpisang kwalifikewanym podpisem elekivonicenym Deklaracig
o Powigzaniach Brantowyeh za pomocq elekironiczne) shraynki podawezej, o kidref mowa
wart, 16 ust. a ustawy z dnia 17 lego 2005 r. o informatyzacyi dziatalnosel podmiotéw
realizujqeyeh sadoania publiczae (Dz. U, 2 2023 v. poz. 57, 123, 12341 1703).

Uwagt mozna zglaszac w lerminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacy:
Publicznef (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bgdg
FOZpaiRarne.

UWAGA! Zgloszone wwagl i Deklaracia o Powigzaniach Branzowyeh bea’a mubi;kmvane

w BIP AQTMIT®,

1. Czesé 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branowyeh (DPB)? - do wypeinienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej
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Vzgodnie ¢ art, 35 ust. 4 ustawy 7 dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, Srodkdw spozyweryeh spacleinege preernsczenia
Eywierdowega araz wyrobow medyezveh (Dz. U 2024 v, poz. 830 z pdin zm.)

? zgednis 7 art, 315 ush 23 ustawy o Swiadczeniach onleld zdrowatne Anensoweanych ze srodidw publivznyel (Dz, UL z 2024 £,
poz, 146)
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DEKLARACITA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby sktadajacej deldaracje oraz 0s6b z nia zwigzanych

1. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL csoby skladajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL - data i migjsce joj urodzenia oraz obywatelstwo:

Tomasz Andrze] Macioch SIS

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

3. Tniie (imiona) i nazwiske wstgpnego/watgpryeh w linii prostej osoby skiadajacej deklaracje:

4, Imie (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby skiadajgee] deklaracjp:

5. Izrmgr (1mmna) i nazwmko otaz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba sktadajgca deklaracje
pozostaje we wapSlnym pozyeiu, a jezeli nie posmdajq numeru PESEL ~ daty i mlbjb(‘ea ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powéd ztozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o pnwnqzram'u:h

branzowych (zaznaszy¢ whasciwe)

£ kandydat na cztonka Rady Praejrzystodel za okres 3 lat poprzedzajgcych deief Zorenia
deklaraci; przed powolaniem do skiadu Rady Pracjrzystodei;

L1 catonek Rady Przejrzystodci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystodc za okres
od dnia  Zlozenid ostatnie] deklaracjl, w tym jako kandydata na czionka Rady
Przejrzystodei, do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystodei, w ktdrym
bierze udziat;

E1 osoba, o ktérej mowa w art, 315 ust. 12 ustawy 7 dnia 27 sierpnia 2004 r. o éwiadezeniach
opieki zdrowolnej finansowanych ze Srodkow publicznyeh (Dz, U, z 2024 1., poz. 146),
zwangj dale) ,ustawy”, za okres jednego roku poprzedzajacego dziefi preyjecia zlecenia;

K osoba, o kirej mowa w art. 31s ust, 15 ustawy, za okres jednego rolku poprzedrajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystode;

M osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okees jednego roku poprzedzajgcego

dzien zgtogzenia uwag,




C. Oswiadezenie (zaznaczyé whasciwe)

Oswiadezam, Ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki, mojege zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/ossh, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu

Cinie zachodzg okelicznodei okreslone w art. 31s vst. 8 ustawy;

X zachodzy okolicznodei okreslone wart, 31s ust. 8 ustawy, tj.:

peinienie  funkcji cztonka organdw spoiki handlowe] lub  przedstawicicla
przedsiebiorey prowadzacyeh dziatainedé gospodarcza w zakresie wytwarzanta lub
obrotu lekiem, érodkiem spozywezym specjaluego przezoaczenia zywienlowego,

wyrobem medyeznym,

pelnleniz  Tunkeji cztonka organu  spélkd  handlowej lub  przedstawiciela
przedsighiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie éwiadczenia ushig
prawnych, marketingowych Wb doradozych zwigzatych z wytwarzanien, obrotem
lub refundacig leku, $rodka sporywezogo specjalnego preeznaczonia ywieniowsgo,

wyrobu medycznego;

pefnienie  funkell cztonka organdw  spdidziclni, stowarzyszen lub fundaci

prowadzacych dziatalnodé, o ktdrej mowa wpkt 112;

posiadanie akeji lub udziatéw w spétiach handlowych prowadzaeych dzialalnoé, o
ktdrej mowa w pkt 11 2, oraz udzialow w spéldzielniach prowadzacych dzialalnodd,

0 ktére] mowa wpkt 1 12:

5) prowadzenie dziataloodel gospodarczej w zakresie, o kidrym mowa w pkt 112;

6) wykonywanie wajeé zarobkowych na  podstawie stosunku  pracy, umowy

i 1
X 23
o 3)
% 4)
X
I

W prezypadiu:

o dwindozenie ustug zarzadezych, wmowy zlecenia, wnowy o dziefo lub innej umowy
o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3, przy
jednoczesnym braku ztozenia oéwiadezenin o wykonywaniu zajeé zarobkowych na

rzeez olredlonyeh podmiotéw oraz braku wekazania leh zakresu,

1) =zaznaczenia, Ze nie zachodzy okolicznodei okreslone w art. 318 ust. 8 ustawy, oraz

2)  wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zajed zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia,

umowy o dziefo fub inne umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,

o ktbrych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
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—natezy ponizej ztozy¢ odwiadezenie o wykenywaniu zajeé zarobkowych na rzeez okredlonych

podmiotdw i wskazaé ich zakres.

W przypadiu zaznaczenia przez osoby inne niz kandyduci na czionkdw Rady Praejrzystosci
i czlonkowie Rady Przejrzystodci, ze zachodzg okolicznosei okrelone w art, 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szezegblnodel przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ltorej dotyezy
powigzanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.

Wspdlnik HealthQuest 8p. z 0.0. Konsultacje dt. raportdw HTA.

Jestem swiadomy/Swiadoma odpowiedzialnodei karnej za ztozenie falszywego odwiadezenia.

Warszawa 22.01.2026 Tomasz Macioch
(data | migjscowodd zlozenia deklaracji) (padpis osaby sldadajgeej deklaracie)
-
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2. Czesé Il - Uwagi

1) Uwagi egélne do analizy weryfikacyjnej AQTMIT

Numer*

wykrasl, strony)

(rozdziaty, tabeli,

Uwagi

Rozdziar 2.
Str. 11

Dotyczy fragmentu W zwigzky z wynikami poréwnania posredniego ~
MAIC, w opinii analitykdw Agencji zachodzg okolicznosei,

o kibrych mowa w art. 13 ustawy o refundacyi, poniewaz poréwnanie
posrednie zostalo przepmwadzone bez

wykorzystania randomizowarnych badan klinicznych (RCT), a jedynie
na podstawie badari jednoramiennych.

Analitycy Ageéncji oblicz vif wartosci Wspér‘czynnfkow kosztow-
uzytecznosei (CUR), a takze skalkulowali urzedowq

cene zbytu technolog;i Wmoskawanef W taki sposéh, aby koszt
stosowania Jeku wnioskowanego do objecia

refundac;q nie byl wyzszy hiz koszt technologii medycznej, w
rozumieniy usfawy o $wiadezeniach, dotychczas

finansowanej ze rodkow publiczeiyeh, o najkorzystniejszym

‘ Wspofczynmku uzyskiwanych afektow zdrowotn vl

do kosziéw rch uzyskama "

' W namaz:aruu do cytowanego fragmentu W ktérym wskazano, iz

(i)  zachodza okolicznoscei, & kiérych mowa w art. 13.3 ustawy
z driia 12 naja 20110 refmdacjt lekéw, $rodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywiehiowego
oraz wyrobow medycznych (daiej ,,ustawa refundacyjna”),
oraz =~ -

(i)  ahalitycy dokonali obliczen wspo}czynnlkow kosziow-
uzytecznoéci (CUR), a takze skalkulowali urzedowg ceng
zbytu technolpgli wmoskowaneq W taki spos6h, aby koszt
stosowania leku nie byt wyzszy niz koszt technologii
dotychczas finansowanef ze érodkéw publicznych o
'najkcrzystmejszym wspé{czynmku nzyskiwanych efekfow

“zdrowotnych do kosztow ich uzyskania,
przeds’tawmmy ponlzsze zastrzeiema '

1. Nalezy podkresii¢, ze nie istnieja dane dotyczqce
skutecznose terapi: opt:jonalnych w populacji badanegj. Caa
wiedza kiiniczna na temat wymkow leczenia chorych w
populacji NDRP BRAFVB00E, sprawaclza S!Q do obserwadji 96
chorych w badsaniu PHAROS. Tym samym nie ma mozliwosci
wiarygodnego wyhczanla CUR dla chemioterapii, bo mianownik
utamka jest wartoscig nieznang.

2. Wykazanie relaci knsztow do efektéw zdrowotnych (w tym
wyliczenie CUR) wymaga, ¢o do zasady, istnienia danych
pozwalajgcych na rzetelne | poréwnywalne oszacowanie
efektow zdrowotnych zardwno dia technelogii ocenianej, jak i
technologii stanowigcych punkt odnigsienia w danym
wskazaniu. W niniejsze| sytuacji po stronie efekidw




-

zdrowotnych brak jest danych umozliwiajacych ocene
efektywnosci technologii opcjonainych a tym samym wyliczenie
CUR nie posiada cechy nalezytej miarodajnosci, gdvz jego
wartosd jest wowezas determinowana w przewazajgcym
stopniu przez przyjete zatoZenia, a nie przez dane empiryczne
pozwalajace ha weryﬁkacje. réznic w efektach zdrowotnych.
Tym samym w naszej ocenie nie jest moZliwe rdwniez
wiarygodne okreslenie relacii ,efekty zdrowotnefkoszty" po
stronie technologii opcjonalnych a w konsekwencji — nie jast
mozliwe prawidtowe ustalenie punktu odniesienia dia kalkulaci
CUR, jak réwniei dla da[szych wnioakéw cenowych

. Cylowany fragment zak%ada |stmeme tachnolagu dotychczas
finansowaneg], dla ktore; mozliwe jest ustalenie
,na;kor;vystnlajszega wspo&czynmka uzysklwanych efekiow
zdrowotnych do kosztow ich uzyskania’, a nastepnie
wykorzystanie tej wartoécl jako podstawy do kalkulacii
urze;dowej ceny zhytu technalogii whioskowanej. Taki zableg
jest prawnie i merytaryc:zme uzasadniony wytacznie wéwczas,
gdy relacje efekb-koszt po stronle technalogu finansowanych
$3 ustalone w sposob wmrygndny | poréwnywalny. Poniewaz
brak jest danych pozwalajacych na ocene efektéw

. zdrowotnych technologii opcionalnych, wowczas twierdzenie o
istnieniui identyfikacji technologii ,o najlmrzystmajszym
wspa%czynnlku” traci podstawe faktyczng (dowodowa). W

_ konsekwencjl punkt odmesnema zastosowany do kalkulaci
urze;dcwaj ceny zbytu ma charakter domniemany, a sama
ka!kulac;a prowadzi do wyniku pozornie oblektywnego, w
IS‘EOC!B zas opartego na nieweryfikowalnych przestankach,

. Zastosowame mechanlzmu wyn[kajqcego zart. 13 usl, 3
ustawy refundacyjnej (tj konstrucwame odniesienia do
technologil dotychczas finansowanej o najkorzystniejsze] relacii
efekiéw zdrowotnych do kosziow) w obszarach dotyczacych
technologii rzadkich prowadzi do rezultatu nieadekwatnego
wzgledem specyflkl tych technoiogl] Technologie rzadkie
charakteryzuja sie m.in. ograniczong dostepnoscia danych
klinicznych, niewielkimi populacjami, heterogenlcznoéma

) paqentow oraz brakiem. utrwa!onysh i Jednclltych standardow
postgpowansa Skutkiem tego Jest czesta niemoznosé ustalenia
stabilnych, porownywalnych |. -empiryczhie weryfikowalnych
relagji efeki-koszt po stronie technologu opcjonalnych, W
konsekwencii zastosowanie art. 13 ust. 3 w sposdb
mechaniczny, bez uwzgi@dnlanla powyzszyc.h uwarunkowan,
prowadzi do n[eproporqonalnego ograniczenia mozliwoéci
finansowania technologii rzadkich oraz do rozstrzygnied
opartych na konstrukcjach, ktére w tego rodzaju obszarach nie
moga zostac wypelnione trescig odpowiadajgca standardowi
rzetelnosei i miarodajnosci,
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Majac na uwadze powyzsze, wnosi sie o przyjecie, iz w warunkach
braku danych umozliwiajacych ocene efektdw zdrowotnych
technologii opcjonalnych wyliczehia CUR nle mogg zostac uznane za
miarodajng podstawe rozsirzygnie¢ cenowych, odwotanie do
technologii ,0 najkorzystnlejszym wspétczynniku uzyskiwanych
efektéw zdrowotnych do kasztéw ich uzyskania” nie moze stanowié
prawidtowego punktu odniesienia dia kalkulacfi urzedowej ceny zbytu,
a zastosowanie art. 13 ust, 3 ustawy refundacyjnej w odniesieniu do
technologii rzadkich wymaga wyk’fadm uwzgle;dma gcej specyfike
dowodowa tych technologii, w przec:wnyrn razie prowadzi do

rozsirzyg mec meadekwa’mych f nleproparc]onalnych

Dotyczy uwag| AOTMIT o

" Najwiekszym ograniczeniem 3ynfezy wymkow w ramach niniefszef
analizie jest niska jakosdc dowoddw dla terapli wnjoskowanef oraz dla
komparatoréw (badama jednoramfsnne badanie retrospekiywne z
brakiem mozliwosci wyodrehniania wynikéw dia poszozegolnych
komparatorow) oraz brak moziiwosef r!osc:owego pordwnania
pasredmego 4 wybranymf kompara:‘orami

W zw1azku z przedstawmnym fragmentem wyrazamy zastrzezenia co

do adekwatnosei i kompletnosei tak sformutowane] konkluzji w

. odrnemenlu do leczenia medmbnokomorkowego raka ptuca (NDRF’)

mutac:jq BRAF VGOOE oraz tech noiogli celowansj enkorafenlb f

- blnumetynib

Rozdziat
44113
Str.

Sformutowanie ,hiska jakos¢ dowodow” przedstawidno'jakn
konstatacje o charakterze przesgdzajacym, podezas gdy w przypadku
technologu enkorafenib i blnimetynlb W populacn BRAF VBOOE NDRP

|istnieje udokumentowana acéna skutecznosel | hezpieczenstwa

stanowigca podstawq; decyzji regulacyjnych W szezegolnosai, terapla
posiada dopuszezenie do obrotu w tym wskazaniu rm.in, w oparciu o
wyniki badania fazy Il (PHARQS) Badanie PHAROSJako badanie |l
fazy ma rekomendacje ESMO [lIl, A; MCBS 3] czyli najwyzsza dla
badania 1l fazy. Powyzsze oznacza, Ze ogramczema wynikajace z
projektu badan (brak randcam:zaqx) nie moga by¢ przedstawiane

,wy%qcznle Jako ,Niska jakosé dowodaw”, bez rownoleglego wskazania,

ze jest to typowa cecha bazy dowodoweJ dla réadkich, molekularnie
zdefiniowanych podgrup oraz ze mimo tych Qgramczen dowody
zostaly uznane za wystarczajace do autoryzacji wiodgcych organéw
regulacyinych (EMA, FDA),

Fragment sugeruje poréwnywainy cigzar ograniczen dowodowych
,dla terapii wnioskowanej oraz dla komparatorow”. Tymczasem w
praktyce oceny HTA w BRAF V600E NDRP kluczowy problem polega
na tym, e dla techriologii opcjonalnych brak jest danych
specyficznych dia te] waskie] podgrupy albo brak mozliwosci ich
wyodrebnienia (co zostato zreszta wykazane w analizie
whipskodawcy). W kansekwengji ograniczenia po stronie
kpmparatoréw prowadza do zasadniczego braku podstaw do




poréwhania efektéw zdrowotnych we wnioskowanej populacji. Takie
ujecie wymaga doprecyzowania we wnioskach z AWA, poniewaz
abecne wnioski sugeruja, Ze prablem dowodowy lezy w réwnym
stopniu po stronie technologii wnicskowanej jak i technologn
opcjonalnych, podezas gdy istotna czedé niepewnosei jest
konsekwencja braku danych dla standardowych strategn leczenia w
{podgrupie BRAF VBDOE - . _

Stwmrdzenle 0 ,,braku mOZIIWOSGI |losciowegn pordwnania
posredniego z wybranymi komparatorami”-ma charakter opisowy,
jednalk w aktualnym brzmieniu moze w sposdb nieuprawmony
sugerowac, ze brak takiej mozliwosci przesgdza o niemoznosei
merytorycznej oceny wartoécl kltmcznej terapzi celowanej

W przypadku BRAF V6D0E NDRP brak porownama llosciowego bywa
konsekwencjs struktwa!rzych ograniczen danych dla technologii
opcjonalnych, a nle braku efektu klimcznego terapll ce!owanej
Dostepne dane kliniczne viskazujg na aktywnnsc '
przeciwnawatwomwa i akceptowalny profil bezpieczerstwa
ankorafenibu i binimetynibu w te] populagji, co wykazano w badaniu
PHARQS, Terapia ta zostala wigczona do praktyki Klinicznej w
oparciu o wyniki badaﬁ | decyzje regulacyjne (FDA oraz Komisja
Europejska), co powinno zostad odzw:ercnedlone W sposob[e
formutowania ogtanlczen syntezy ~ 1. jako ogramczen ,
pordwnawczoscl, a nie jakc deprecjacii samej wartosci dowodow w
ca&oscu

Whnosimy o doprecyzowame cytowanego fragmentu poprzez

» rozdzielenie ograniczen dotyczqcych projektu badan od

' ogramczer‘a dofyczacyeh poréwnywalnoec:l z komparatorami W
podgruple BRAF VBO0E,

o wskazania, i'e ogramcrenia Wymkaja; W znacznej mierze z
rzadkosm i molekulamego zawezenia poplilacji oraz braku
danych Klinicznyeh po stronie komparatorow o

. uzupe’m[ema kontekstu o} fakt ze enkorafemb I binimetynib
posiada rozstrzygme;ma reg ulacyjne W tym wskazamu oparte

_na danych klinicznych (badanie PHAROS), co przeczy tezie, iz
“dowody majg wylacznie charakter JNiskie] jakosc;” w sensie
dyskwalifikujacyrn. .

Frzyktadowo, fragment mogthy zostadé zastqplony sformu+owaniem 0
fredci zblizonej do pomzszej

,,Ogramczema syntezy wymkow wymkajq przede wszystkim z
charakterystyki bazy dowodowej wiasciwej dla FZEIdI(]EJ, molekularnie
zdefiniowane] popuiacji BRAF V600E oraz z ograniczonej
dostepno$ci danych umozliwiajaeych wyodrebnienie wynikow dla
poszczegolnych komparatorow w te podgrupla PowyZsze ogranicza
mozliwo$é przeprowadzenia poréwnan iloéciowych, przy
jednoczesnym istnieniu danych kfinicznych potwierdzajgcych
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aktywnosc | akceptowalny profil bezpieczensiwa enkorafenibu i
binimetynibu, stanowiacych podstawe decyzji regulacyjnych.”

* Umediwialaoy identyfikacle fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sle wrigsiohe uwagl nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnyeh,

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

Numer* )
{rozdziaty, tebeli, - Uwagi
wykrasu, strony)

* Urlnozliwiaje;cy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosl sig uwage; nle dotyezy w preypadiu uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* )
(rozdziaty, tabell, Uwagi
wykiesu, strgny) :

* Umctliwiajacy dantyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosl sie uwags; nie dotyszy w przypadku uwag
agdinyeh.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer* o
(rozdziaiu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

* Umnosliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyszy w praypadkuy uwag
ogdlnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgadnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawle ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzanlem danych osohowych | w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 118 Z 04.05.2018, str. 1, Dz. Urz, UE L 127
23.08.2018, sir, 2 oraz Dz, Urz. UEL 74 7 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,RODO), przedstawiam,
nastepujace informacje;

1)

2)

3)

4

6)

7)

)

administratorem danych osobowych jest Agencia Qceny Technologii Medycznych
i Taryfikacii z sledztbg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzisdalgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. ¢ éwiadczeniach opleki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 148),
identyfikowana Numerem tdentyfikacii Podatkowej (NIP): 5262347183 | Numerem Rejestru
Jednostek  Gospodarki  Narodows]  (REGON):140278400, adres  e-mall;
sekretariat@aotn.gov.pl, tel, 22 101 46 00, ,

administrator wyznaczyt [nspekicra Qchrony Danych z ktorym moze Panl /Pan
skontaktowad sig w sprawach ochrony swoich danych ogobowych pisemnie na adres
naszej siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowg icd@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych oschowych jest 2wigzany z werylikacjg wystepowania Jub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajgcef DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osabowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony |est warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODOQ,
ti. niezbednoéci wypetienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8s, 8¢,
23 ustawy z dnia 27 slerpnia 2004 r. o swiadczeniach cpieki zdrowotnej finansowanych
ze srodidw pubhcznych (Dz. U. z 2024 t,, poz, 148);

informujemy, iz podanie przez Pamq/if’ana danyth osobowych zwrazane jest wymogism
ustawowym wynikajgeym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o éwiadczeniach
opieki zdrowotne] finansowanych ze éradkdw publicznych (Dz. U. 2 2024 1., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane oscobowe przetwarzamy w oparciu
0 przepisy prawa, Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikac]l wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skiadajgee] DPB. W przypadku osdb skiadajgeych DPB przy zgiaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agenci, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynle Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje sie na prawnle
uzasadniony interes, o ktdérym mowa w art, 8 ust. 1 [it. f RODO;

informujemy, iz Panl/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktdre
uprawnione sg do ich olrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiatom, ktdrym
Administrator powlerzyt przetwarzenie danych osobowych na podstawie zawartel umowy.
W przypadku danych osobowych zawartych w DPB, skiadanej przy zgtaszanlu uwag do
upublicznione} analizy weryfikacyjnej Agencjl, beda one upubliczniane w Biuletynie
Informac]l Publiczne] Adencii (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);
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9) informujerny, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do treéci swoich danych esobowych,
prawa do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

10) informujermy, ix nie przysiugue Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 it b | d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODQO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przefwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 318 ustawy z dnia 27 slerpnia 2004 1,
o éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw  puplicznych
{Dz. ).z 2024 r, poz. 146),

11) informujemy, Iz PanifPana dane oschowe bedy przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacii wystepowanla lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajgcy z przeplséw o archiwizac]i oraz zgodnie z obowiazujgcg
w Agencjl Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng i Jednotitym
Rzeczowym YWykazem Akl;

12} Informujemmy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu naczarczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzgdzenia RODO,

13)informujerny, {2 Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany i nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, wtym
profilowaniu,

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




