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

Formularz zglaszania uwag do raportu AOTMiT:

Numer: ||OTAP.422.2.2.2025 Alhemo

Ocena zasadno$ci wlaczenia produktu leczniczego Alhemo (koncizumab) do
Tytuk: |modutu programu polityki zdrowotnej ,,Narodowy Program Leczenia Chorych na
Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong 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 przestaé 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 Powiqgzaniach Branzowych za pomocqg 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 zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Cze$¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia w przypadku
uwag do raportu

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego 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 osob 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:

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajag 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 czionka 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 srodkéw 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 zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

v

nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

[ zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

M 1) pelnienie funkcji cztonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

M 2) pelienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

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

prowadzacych dziatalnos$é, o ktorej mowa w pkt 11 2;
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[ 4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdéw w spoétdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

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

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

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okoliczno$ci 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 $§wiadczenie 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

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

Starszy Kierownik ds. Refundacji w firmie Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow 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 ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.
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Jestem $wiadomy/§wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o§wiadczenia.

...... 25.03.2026 Warszawa ...............

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



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdline do raportu AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz.
2,str. 9

Dotyczy:

Zaznacza jednak, Zze refundacja koncizumabu moze wigzaC sie z
wyzwaniami organizacyjnymi (koniecznosc¢ indywidualizacji dawkowania,
brak powszechnie dostepnych i szybkich testow okreSlajgcych poziom
koncizumabu w osoczu, brak procedur postepowania w stanach

nagfych) (...).

Odpowiedz:

W odniesieniu do przedstawionego stanowiska Prezesa PSCH dot. braku
procedur postepowania w stanach nagtych, Wnioskodawca chciatby
zauwazyc, ze w Charakterystyce Produktu Leczniczego dla leku Alhemo®,
w rozdz. ,4.2 Dawkowanie i sposOb podawania’ znajdujuje sie
szczegotowy opis postepowania w zakresie dawki przedmiotowego
produktu leczniczego w przypadku koniecznosci leczenia krwawien
przebijajgcych oraz w postepowaniu w okresie okotooperacyjnym.

Rozdz.
3.3. str.
18

Rozdz.
3.4. str.
19

Dotyczy:

1) Analitycy Agencji zwracajg uwage, ze komparatorem dla wnioskowanej
technologii powinien byc¢ rowniez rFVlla (eptakog alfa), mimo stosowania
off-label, co potwierdza opinia prof. Zajgc-Spychaty. Analiza danych NCK
wskazuje, ze rFVlla byt stosowany w profilaktyce krwawien przez 2, 2i 3
pacjentow w wieku od 12 lat z ciezkg HAwl odpowiednio w latach 2023-
2025 roraz przez 1 pacjenta z HBwl w 2025 roku (patrz rozdziat 3.4 Analiza
danych Narodowego Centrum Krwi).

2) Roéwniez ekspertka, prof. Zajgc-Spychata, podata, Ze rFVlla jest
stosowany w profilaktyce krwawien u pacjentéw z populacji docelowey.

Odpowiedz:

W toku prac nad niniejszymi analizami dwukrotnie zwrécono sie do
Narodowego Centrum Krwi z prosbg o udostepnienie danych za lata 2018—
2024 dotyczacych liczby pacjentow z HAwl i HBwl w Polsce oraz terapii
stosowanych w tej populacji. Podobne zapytanie wystano takze do NFZ.
Kazdorazowo uzyskano odmowe przekazania tych informacji (por. szerzej
ponizej).

W zwigzku z powyzszym dobdér komparatoréw zostat przeprowadzony w
oparciu o najlepsze dostepne na etapie opracowywania analiz zrodta
danych, w tym dane sprzedazowe, ktére nie wskazywaty na stosowanie
rEVIla w rutynowej profilaktyce krwawien w analizowanej populacji.

Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze na podstawie informaciji przytoczonych
przez Agencje nie jest mozliwe jednoznaczne ustalenie, czy wskazane
przypadki zastosowania rFVlla dotyczyty rzeczywiscie rutynowej




profilaktyki krwawien (off label), czy tez stanowity element intensyfikacji
leczenia w zwigzku 2z wystgpieniem epizodu krwawienia lub
przygotowaniem pacjenta do zabiegu (on label). Sama informacja o
zastosowaniu leku u pojedynczych pacjentow nie pozwala wiec na
jednoznaczne potwierdzenie jego rutynowego wykorzystania jako
komparatora w rutynowej profilaktyce w populacji docelowe;.

Dodatkowo nalezy zauwazyc¢, ze wskazane przez Agencje uzycie rFVlla
dotyczyto bardzo nielicznych pacjentéw, co moze swiadczy¢ co najwyzej o
incydentalnym zastosowaniu tej technologii, a nie o jej ugruntowanej
pozycji w praktyce klinicznej. W ocenie Wnioskodawcy brak jest zatem
podstaw, aby uznac rFVlla za komparator odzwierciedlajgcy standardowg
praktyke terapeutyczng w analizowanej populacji.

Rozdz.

6.3.1,
str. 43

Dotyczy:

Wobec braku dostepu do najnowszych danych NCK wnioskodawca opart
oszacowania liczebnosci populacji docelowej na podstawie danych
zawartych w raportach AOTMIT, odpowiedzi na interpelacje poselskie
zawierajgce informacje NCK oraz informacji przetargowych. Dane te w
duzej mierze dotyczyty okresu kilku poprzednich lat i nie stanowity
wykazu rzeczywistej liczby pacjentow lub zuzycia substancji czynnych.

Odpowiedz:

W ramach prac nad niniejszymi analizami wystosowano dwukrotnie prosby
do NCK o udostepnienie danych z lat 2018-2024 dotyczgcych liczby
pacjentow z HAwl i HBwl w Polsce oraz stosowanych w tej populacji terapii,
jednak w obu przypadkach uzyskano odmowe dostepu do tych danych. W
uzasadnieniu tych odpowiedzi wskazano, Zze administratorem
whnioskowanych danych jest NFZ i to on powinien by¢ adresatem wniosku
o przekazanie informacji. Niestety, takze w korespondencji z
Departamentem Analiz, Monitorowania Jakosci i Optymalizacji Swiadczen
NFZ uzyskano odmowe przekazania wnioskowanych informaciji o praktyce
klinicznej w HAwl i HBwl.

Nalezy zauwazy¢, ze pomimo braku dostepu do najnowszych danych,
prognozowane w oparciu o dostepne informacje liczby pacjentéw z HAwl i
HBwI leczonych z zastosowaniem poszczegodlnych interwencji sg bardzo
bliskie zestawionym w raporcie AOTMIT danym NCK.

Rozdz.

6.3.1,
str. 43

Dotyczy:

Analitycy Agencji zwracajg jednak uwage na nieprawidtowg interpretacje
informacji przetargowych. Wnioskodawca na podstawie ogtoszenia o
zamowieniu ZZP.ZP.411.146.2024 przyjat, ze w pazdzierniku 2024 roku
liczba 0os6b leczonych EMI w ramach NPLH wynosi 82; te samg liczbe
przyjeto jako wielkoSc populacji leczonej w 2025 roku i na jej podstawie
oszacowano liczebnos¢ w latach pdzniejszych. (...) Wydaje sie, ze liczby
82 nie nalezy traktowac jako liczby pacjentow stosujgcych emicizumab w
latach 2024-2025, a minimalng tgczng liczbe pacjentéow w ciggu 2 lat,
ktorzy bedg leczeni w NLPH. Réwniez dla zamdwienia ZZP-47/21
wskazana liczba 42 pacjentow moggcych skorzystac¢ z zakupionego
emicizumabu dotyczy lat 2021-2022. Wykazang w zamowieniu liczbe




pacjentow w wariancie podstawowym zakupu przyjeto dla wszystkich lat,
dla ktérych pozyskiwano informacje z przetargow.

Odpowiedz:

Interpretacja wskazanej liczby 82 pacjentéw jako minimalnej tgcznej liczby
pacjentow w ciggu 2 lat, ktérzy bedg leczeni w NLPH stoi w sprzecznosci
zarowno z dostepnymi w momencie sktadania analizy danymi o liczbie
pacjentow leczonych emicizumabem w latach 2020-2024 (trwaty trend
wzrostowy liczby pacjentow), jak i z danymi NCK na lata 2024-2025
zestawionymi w raporcie AOTMIT. Zaznaczy¢ przy tym nalezy, ze w
ramach analizy prognoze dla lat 2025-2028 oparto o dopasowany trend
logarytmiczny wzrostu liczby pacjentow stosujgcych emicizumab.
Przyjecie, ze w roku 2025 liczba pacjentow leczonych tym lekiem to 82
osoby nie jest wiec rezultatem bezposredniego zatozenia, ze liczebnosc tej
populacji bedzie taka, jak wskazano w przetargu, ale jest wynikiem
estymacji na podstawie kilkuletniego, stabilnego trendu zuzycia.

Podobnie uwagi dotyczg kwestii 42 pacjentéw z zamowienia ZZP-47/21:
przyjeta w analizie interpretacja, ze wartosc ta odpowiada liczbie pacjentow
leczonym emicizumabem w dniu publikacji zamoéwienia (25.03.2021) jest
spojna z pozostatymi dostepnymi danymi dotyczgcymi liczby leczonych (w
szczegolnosci interpelacja 22972 z dnia 14.04.2021 wskazuje doktadnie te
samg wartosc¢). W obliczeniach nie przyjmowano przy tym, ze liczba 42 to
wartos¢ wtasciwa ,dla wszystkich lat, dla ktérych pozyskiwano informacje
z przetargow” a jedynie uzyto jej (wraz z konkretng data, z ktérej pochodzi
dana informacja) do okreslenia trendu liczby pacjentéw leczonych
emicizumabem.

Rozdz.

6.3.1,
str. 43

Dotyczy:

Nalezy zwroéci¢ ponadto uwage, zZe od lipca 2024 roku dzieci z hemofilig A
niepowiktang inhibitorem mogag otrzymywac EMI w ramach programu
lekowego B.15., co mogto wptyng¢ na zmniejszenie ilosci leku
zamawianej dla NPLH.

Odpowiedz:

Zauwazy¢ nalezy, ze refundacja emicizumabu w hemofilii A niepowiktanej
inhibitorem nie mogta mie¢ w analizowanym horyzoncie wptywu na
zmniejszenie iloSci leku zamawianej dla NLPH. Przetarg dla NLPH z
pazdziernika 2024 opublikowany zostat przed terminem faktycznego
udostepnienia terapii dzieciom z hemofilig A niepowiktang inhibitorem, t;.
listopadem 2024 (https://www.gov.pl/web/zdrowie/ministerstwo-zdrowia-
o-leczeniu-dzieci-z-hemdfilia). Niezaleznie jednak od tego terminu,
populacja pacjentow z hemofilig bez inhibitora leczona w programie
lekowym i populacja pacjentow z hemofilig powiktang inhibitorem w
ramach NLPH sg ze sobg rozigczne.

Rozdz.

6.3.1,
str. 43

Dotyczy:

W przedtozonym modelu uwzgledniono Srednie masy ciafa pacjentow w
odpowiednich przedziatach wiekowych dla populacji brytyjskiej,
pochodzgce z bazy British National Formulary. (...) W przedfozonych




analizach nie zaznaczono, czy poszukiwano informacji dot. masy ciata
pacjentow z populacji docelowej, w tym pochodzgcych z Polski.

Odpowiedz:

W analizie wptywu na budzet wykorzystano dane z analizy ekonomiczne;j.
W analizie ekonomicznej okreslono natomiast mase pacjentéw z
hemofilig opierajgc sie na danych dotyczacych populacji polskich
chorych: w przypadku dzieci wykorzystano dane z przetargow NCK'2,
natomiast w populacji os6b dorostych odwotano sie do badania Windyga
20223. Zatozenia te zostaty szczegdtowo opisane w analizie

ekonomicznej i odwotano sie do nich w analizie wptywu na budzet.

1. Koncentrat czynnika krzepniecia IX wraz z sukcesywnymi dostawami do centrow leczenia
hemofilii oraz do regionalnych centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa oraz miejsc zamieszkania
pacjentéw. Zadania: 1+2. Postepowanie znak: ZZP.ZP.411.13.2024. Dostep:
https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/pn/zzpprzymz/demand/notice/public/120797/details.

2. Koncentrat rekombinowanego czynnika krzepnigcia VIII minimum Il generacji wraz z
Sukcesywnymi dostawami do Centréw Leczenia Hemofilii oraz do Regionalnych Centrow
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa oraz miejsc zamieszkania pacjentoéw; Zadania: 1+2. Dostep:
https://zzpprzymz.ezamawiajacy.pl/pn/zzpprzymz/demand/notice/public/119883/details

3. Windyga J, Zdziarska J, Stefanska-Windyga E, Chmielewska E, Chojnowski K, Jamrozik M,
Kostyra A, Kozinska J, Krainiak H, Oleksiuk J, Rupa-Matysek J, Zarzycka E, Buczma A. (2022)
Emicizumab in Management of Hemophilia_A Patients with High Titer FVIII Inhibitor - Real-World
Evidence from Poland. Blood 140(Supplement 1):5621-5622.

Rozdz.

6.3.1,
str. 44

Dotyczy:

Whnioskodawca przedstawit wptyw refundacji marstacymabu na budzet
ptatnika w 3-letnim horyzoncie czasowym. (...) W opinii Agencji
optymalnym okresem analizy w rozwazanym wskazaniu jest 5 lat.

Odpowiedz:

W analizach Wnioskodawca przedstawit wptyw refundacji koncizumabu
na budzet ptatnika w 3-letnim horyzoncie czasowym. Okres ten wynikat z
zatozenia, ze lek zostanie udostepniony pacjentom od 1 stycznia 2026 r.
Jednoczesnie, aktualny Narodowy Program Leczenia Chorych na
Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne obowigzuje na lata 2024-2028,
w zwigzku z czym w analizie nie uwzgledniano diuzszej perspektywy, niz
do 31 grudnia 2028 r. Ponadto, nalezy mie¢ na uwadze, ze
dtugoterminowe prognozowanie sytuacji rynkowej i dostepnosci lekéw w
obszarze hemofilii jest znacznie utrudnione, ze wzgledu na rejestracje
nowych czgsteczek i wskazan, jak rowniez zmiennos¢ cen w przetargach,
co istotnie wptywa na finalny wynik analizy. Zgodnie z wytycznymi
AOTMIT horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien
obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub co
najmniej 2 lat od wprowadzenia nowej technologii.

W tym kontekscie przyjety 3-letni horyzont wydaje sie zatem
wystarczajgcy do oceny potencjalnego wptywu wydania pozytywnej
decyzji odnosnie do udostepnienia pacjentom produktu leczniczego
Alhemo®.

Rozdz.

6.3.2,
str. 45

Dotyczy:

Ponadto — analogicznie do obliczen wtasnych Agencji w ocenie analizy
ekonomicznej — uwzgledniono dawke CON w wysokosci 0,212 mg/kg,
oszacowang na podstawie danych z badania Explorer 7. Zmiana
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dawkowania nie wptyneta dodatkowo na wnioskowanie, jej wprowadzenie
prowadzito do dalszego zwigkszenia wydatkow inkrementalnych pfatnika.

Uwaga:

Zacytowany fragment dotyczgcy ,dalszego zwiekszenia wydatkdéw
inkrementalnych” moze sugerowac, ze w obliczeniach przeprowadzonych
przez Agencje uzyskano dodatnie wydatki inkrementalne wynikajgce z
refundacji CON. Nalezy podkresli¢, ze nawet w przypadku zmiany dawki
CON na wskazang przez analitykéw Agencji wartosc i przy zachowaniu
pozostatych zatozen analizy, uzyskuje sie skumulowane ujemne wydatki
inkrementalne w populacji pacjentéw z hemofilig A powiktang inhibitorem i
hemofilig B powiktang inhibitorem.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu raportu, 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, Uwagl
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)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do kidérego 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:

1y

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 $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 wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorym 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
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okre§lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbedno$ci 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 §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);

informujemy, 1z 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 srodkow 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 wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku os6b sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionego raportu 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 ktéorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionego
raportu Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji (art.



-12 —

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 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 podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c 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 wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i 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 begda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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





