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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: DOWM.4131.2.2026

Whiosek o objecie refundacjg leku Lyvdelzi (seladelpar) w ramach programu
Tytul: | lekowego: :Leczenie pacjentow z pierwotnym zapaleniem drég zo6lciowych
(PBC) (ICD-10: K74.3)

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 rowniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane w
BIP AOTMiT".

1. Cze¢$é 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)* — do wypehienia w
przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;j

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z péZn. zm.)

¥ zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146.)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

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

Piotr Miazga — pesel _

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

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

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

! kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

[ cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystodci za okres od
dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztlonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym bierze udziat;

[ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
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;

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

dzien zgloszenia uwag.



C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)
Os$wiadczam, 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:;

X zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

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

zywieniowego, wyrobem medycznym;

r 2) petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych 2z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

E 3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

r 4) posiadanie akcji lub udzialow w spoltkach handlowych prowadzacych
dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdéw w spotdzielniach

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

r 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

I 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktéorych 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 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 $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 zlozy ¢ oswiadczenie o wykonywaniu zajec¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskaza¢ ich zakres.

Piotr Miazga — Associate Director Market Access,
Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.
ul Postepu 17A, 02-676 Warszawa

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci i
czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczego6lnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

Podpis jest prawidigwy

Dokument podpisany p Piotr Miazga
Warszawa, dn. 23.04.2026 r. Data: 2026.04.93 1 7 CEST

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



2. Czesc¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

str. 14, str.
58, str. 63

Dotyczy: zawezenia populacji o kryterium dotyczace przeciwskazan
lub nietolerancji fibratéw

Populacja docelowa zostata zawezona do pacjentéw, ktérzy w warunkach
polskich znajdujg sie w stanie niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej,
czyli do chorych, u ktérych wystapito niepowodzenie leczenia UDCA,
a zastosowanie fibratéw jest niemozliwe ze wzgledu na przeciwskazania
lub nietolerancie.

Zastosowane zawezenie populacji o kryterium nietolerancji lub
przeciwwskazan do stosowania fibratow odzwierciedla realng praktyke
kliniczna w Polsce, w ramach ktérej fibraty ze wzgledu na ich powszechng
dostepnos¢ (mimo braku refundacji i rejestracji w PBC) oraz zalecenia
wytycznych praktyki klinicznej stanowig opcje leczenia po niepowodzeniu
UDCA. Podejscie to jest spdjne ze stanowiskiem Agencji, ktora w roku 2025
przeprowadzajgc ocene elafibranoru w ramach TLI (ocena technologii o
wysokiej innowacyjnosci) wskazata ze fenofibrat ze wzgledu na
uwzglednienie go w wytycznych klinicznych oraz relatywnie niski koszt,
stanowi standard postepowania u pacjentéw po niepowodzeniu UDCA
[1].Tym samym zasadne jest twierdzenie, ze w Polsce w najgorszej sytuaciji
sg pacjenci u ktdérych nie mozna zastosowaé fenofibratu ze wzgledu na
nietolerancje lub przeciwwskazania.

Przy okres$leniu populacji docelowej nie przedstawiano szczegétowych
kryteribw rozpoznania nietolerancji czy przeciwskazan, gdyz stworzenie
zamknietego katalogu zdarzen stwarzatoby duze ryzyko pominiecia
niektérych stanéw klinicznych, a tym samym prowadzitoby do stworzenia
nieuzasadnionych administracyjnych restrykcji, ktore mogtyby skutkowac
wykluczeniem z terapii pacjentow wymagajacych leczenia. W zwigzku z
powyzszym w wielu istniejacych programach lekowych w ramach kryteriéw
wiaczenia stosuje sie ogoélne sformutowania dot. nietolerancji czy
przeciwwskazan, bez dalszego zawezania, pozostawiajac ostateczng
decyzje lekarzowi prowadzgcemu, przyktadowo: dla lewofloksacyny (B.27),
sekukinumabu (B.33), selperkatynibu (B.108.FM) oraz wszystkich lekéw w
programach B.55 i B.98.

W odniesieniu do uwagi analitykdéw Agencji (str. 14) nt.  kryterium dotyczgce
nietolerancji _lub _przeciwwskazan do fibratéw jest zawezeniem
wnioskodawcy [ _nie _wynika z dowodow w_zakresie skutecznoSci i
bezpieczenstwa ani_wytycznych klinicznych”, nalezy zwréci¢é uwage, ze
przedmiotowi pacjenci u ktérych nie mozna zastosowac fenofibratu sg de
facto pacjentami odpowiadajacymi wskazaniu rejestracyjnemu Lyvdelzi i
odpowiadajg populacji badania RESPONSE oraz ASSURE poniewaz
cechujg sie brakiem odpowiedzi na zastosowane leczenie UDCA (jako
leczenie pierwszorzutowe), natomiast ze wzgledu na rzeczong
nietolerancje i przeciwskazania nie mogg poddac sie leczeniu fenofibratem.




Finalnie, nalezy zaznaczy¢, ze analizowany ksztatt programu lekowego dla
przedmiotowego wskazania zostat przekazany Wnioskodawcy przez
Ministra Zdrowia po uprzednim zaopiniowaniu przez Prezesa AOTMiT oraz
Konsultanta Krajowego [2]. Na_etapie ww. oceny nie zgtoszono uwag
dotyczgcych definicji populacji docelowej, co posrednio wskazuje, ze

przyjete podejscie jest adekwatne do problemu zdrowotnego oraz zgodne
z aktualng praktyka kliniczng i refundacyjna.

W odpowiedzi na uwagi ekspertéw klinicznych dotyczgce m.in. pacjentow,
ktérych leczenie fibratami w lI-giej linii okazato sie nieskuteczne, jako
wnioskodawca deklarujemy otwarto§¢ na doprecyzowanie kryteriow
kwalifikacji do przedmiotowego programu lekowego w ramach spotkan z
Komisjg Ekonomiczna.

[1] Opracowanie analityczne AOTMIT 2025, Nr: WS.425.1.2024.28. qgirvo (elafibranor) we
wskazaniu: do stosowania w leczeniu pierwotnego zapalenia drog zétciowych (ang. primary biliary
cholangitis, PBC) w skojarzeniu z kwasem ursodeoksycholowym (ang. ursodeoxycholic acid,
UDCA) u os6b dorostych, u ktérych stwierdzono niewystarczajacg odpowiedz na leczenie z
zastosowaniem UDCA lub w monoterapii u pacjentow, u ktérych stwierdzono nietolerancje UDCA
[2] Pismo Ministerstwa Zdrowia PLR.4500.2016.2025.14.DWI. Pismo z prosbg o zaopiniowanie
opisu programu lekowego do Wnioskodawcy PBC + seladelpar.

str. 14, str.
63

Dotyczy: Niespdjnosci zapisow ChPL w zakresie populacji z
zaburzeniami czynnosci watroby

W odniesieniu do wskazanej rozbieznosci pomiedzy przeciwwskazaniami
do stosowania fibratbw a ograniczeniami stosowania seladelparu
wynikajacymi z ChPL leku Lyvdelzi, nalezy podkresli¢, ze populacje te nie
sa w petni tozsame. Przeciwwskazania do fibratéw obejmuja réwniez stany
niezwigzane bezposrednio z zaawansowaniem choroby watroby, w ktérych
zastosowanie seladelparu moze by¢ zasadne. Jednocze$nie program
lekowy uwzglednia kryteria wytgczenia zgodne z ChPL (m.in. klasa B i C wg
Childa—Pugha), co ogranicza ryzyko kwalifikacji pacjentéw, u ktdrych
terapia nie jest zalecana.

str. 14, str.
58, str. 63

Dotyczy: braku doprecyzowania sposobu dokumentacji
nieskutecznosci lub nietolerancji UDCA.

Nalezy wskaza¢, ze zarébwno w wytycznych klinicznych, jak i w praktyce
klinicznej nie funkcjonuje jedna uniwersalna definicja niepowodzenia
leczenia UDCA. Ocena odpowiedzi na terapie UDCA opiera sie na zestawie
parametrow biochemicznych oraz ocenie klinicznej, w szczegolnosci
aktywnosci ALP oraz stezeniu bilirubiny, przy wykorzystaniu zwalidowanych
systemdéw oceny, takich jak m.in. kryteria Paris, Toronto, Barcelona,
Rochester czy Rotterdam. Metody te r6éznig sie zastosowanymi progami
oraz horyzontem czasowym oceny, co odzwierciedla brak jednego,
uniwersalnego standardu.

W zwiazku z powyzszym brak szczego6towego doprecyzowania w tresci
programu lekowego nalezy traktowac¢ jako odzwierciedlenie praktyki
klinicznej, w ktorej decyzja o nieskutecznosci UDCA opiera sie na




obiektywnych parametrach biochemicznych zgodnie 2z przyjetymi,
systemami oceny odpowiedzi, przy czym ich wybér pozostaje w ramach
standardéw klinicznych stosowanych przez lekarza prowadzgcego.
Réwniez w tym zakresie nie zgtoszono uwag w trakcie oceny i konsultaciji
zapisow projektu programu lekowego przez Ministra Zdrowia, niemniej
jednak jako Wnioskodawca jestesmy otwarci na merytoryczne zmiany,
zgodnie z wczes$niejszg deklaracja.

str. 29

Dotyczy: niewystarczajacej liczebnosci pacjentéw z umiarkowanym
do ciezkiego swigdem w badaniu RESPONSE

Odsetek pacjentow ze swiadem w stopniu umiarkowanym lub ciezkim w
badaniu RESPONSE  (ok. 35-38%) jest spojny z  danymi
epidemiologicznymi, ktére wskazuja, ze klinicznie istotny $wigd wystepuje
u ok. 30-35% chorych z PBC. W zwigzku z powyzszym liczebno$é
analizowanej subpopulacji nalezy uzna¢ za odzwierciedlajgca rzeczywisty
rozktad nasilenia $wiadu w populacji PBC, a nie za ograniczenie wynikajgce
z projektu badania. Co wiecej, liczba pacjentéw ze $wigdem w badaniu
RESPONSE byta wystarczajgca do uzyskania istotnej statystycznie redukcji
tego objawu u pacjentow leczonych seladelparem w poréwnaniu z grupa
kontrolna.

Seladelpar jest w literaturze konsekwentnie opisywany jako terapia
wptywajaca korzystnie na nasilenie $wiadu u pacjentéw z PBC. W badaniu
RCT (RESPONSE) wykazano istotng redukcje nasilenia $wigdu u
pacjentéw o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego (NRS24), przy
wczesnym poczatku efektu oraz jego utrzymywaniu sie w czasie, co
potwierdzono takze w dtugoterminowej obserwacji (ASSURE).

Powyzsze wyniki sg zgodne z opracowaniami wtérnymi, w tym UpToDate,
ktére wskazujg na powtarzalny kierunek redukcji Swigdu w tej populac;ji [1-
3].

Dodatkowo dane z przegladoéw systematycznych wskazujg, ze seladelpar
nalezy do terapii o najlepiej udokumentowanym wptywie na redukcje swiadu
w PBC, obejmujgc zarbwno zmniejszenie nasilenia objawow, jak i redukcje
ryzyka ich wystgpienia.

[1] Poupon R, Chopra S, Flamm S. Pruritus associated with cholestasis. UpToDate 2026.

[2] Cumpian NA, Choi G, Saab S. (2025) Review of current and upcoming second-line treatments for
primary biliary cholangitis. Dig Dis Sci 70(1):100-110.

[3] Giannini EG, Pasta A, Calabrese F, Labanca S, Marenco S, Pieri G, Plaz Torres MC,
Strazzabosco M. (2025) Second-line treatment for patients with primary biliary cholangitis: a
systematic review with network meta-analysis. Liver International 45(1):e16222.

str. 48

Dotyczy: wyniki analizy progowej dla poréwnania SEL+SOC vs
SOC+PLC




—-8-—

str.54, 55 i
57

Dotyczy: zalozenia odnosnie do liczebnosci populacji docelowej

Analitycy Agencji wskazujg, ze ankietowani eksperci wskazali wiekszg
liczebno$¢ populacji docelowej niz obliczono w ramach analizy. W ramach
analizy weryfikacyjnej Agencja przeprowadzita dodatkowe obliczenia (str.
57) przy zatozeniu, ze populacja docelowa wynosi 1200 os6b. Nalezy
podkresli¢, ze populacja ta wyznaczona zostata na podstawie opinii tylko
jednego z ekspertéw, stojgc jednoczes$nie w kontrze do opinii czterech
pozostatych.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze na stronie 55 cytowane sg opinie wszystkich
ekspertow. Uwzgledniajgc maksymalne liczby wskazane w opiniach (400,
450, 900, 1200) $rednia liczebnos¢ populacji docelowej wynosi ok. 740
rocznie i jest zblizona do oszacowanej w ramach analizy wptywu na budzet
(662 rocznie).

W szczeg6lnosci wg opinii konsultanta krajowego w dziedzinie
gastroenterologii, maksymalna liczebnos¢ populacji docelowej zostata
wskazana na poziomie 400 pacjentéw i jest nizsza niz obliczono w ramach
analizy wptywu na budzet (662 pacjentdéw rocznie).

str. 11

Opinie ekspertow i stowarzyszen pacjenckich

Dot. pacjentow, ktorzy nie skorzystajg ze stosowania ocenianej technologii
to m.in. (...) pacjenci z bardzo wysokg aktywnos$cig fosfatazy zasadowej
(> 300 1U/]).

W odniesieniu do opinii, w my$l ktérej pacjenci z bardzo wysoka
aktywnoscig fosfatazy zasadowej (>300 IU/l) nie odniosa korzysci ze
stosowania seladelparu, nalezy zauwazy¢, ze zatozenie to nie znajduje
potwierdzenia w aktualnych obserwacjach klinicznych. W ramach
nieodpfatnego ,programu wczesnego dostepu do terapii seladelparem’
polskie osrodki kliniczne wnioskujace o ten lek prowadzg leczenie
pacjentow z wartosciami ALP istotnie przekraczajgcymi 300 IU/N. Z
udostepnionych nam informacji wynika, ze znaczna czes¢ tych chorych
osigga wyrazng odpowiedz biochemiczng, rozumiana jako istotne obnizenie
ALP — czesto do wartosci ponizej 200 [U/l, a u czesci pacjentéw nawet do
normalizacji.

)




Fakt ten wskazuje, ze wysokie wyjsciowe wartosci ALP nie wykluczaja
skuteczno$ci leczenia seladelparem, a wrecz przeciwnie — u pacjentow z
najwiekszg aktywnoscig fosfatazy zasadowej obserwowana jest klinicznie
istotna redukcja markerdéw cholestazy. W Swietle tych obserwac;ji nie wydaje
sie uzasadnione generalizowanie, iz korzy$¢ z leczenia seladelparem
ogranicza sie wyfacznie do chorych z ALP <300 IU/l. Takie kryterium
mogtoby prowadzi¢ do nieuzasadnionego wykluczenia pacjentéw z
najbardziej niezaspokojonymi potrzebami medycznymi, ktérzy w praktyce
klinicznej wykazujg odpowiedZz na przedmiotowe leczenie i osiagaja
zaplanowane cele terapeutyczne.

str. 69

Warunki objecia refundacja w innych panstwach

Wedtug najlepszej wiedzy na dzieh 23 kwietnia 2026 roku, lek Lyvdelzi
(seladelpar) refundowany jest obecnie w co najmniej pieciu krajach
europejskich (Austria, Niemcy, Wtochy, Hiszpania, Szwecja), a w wielu
innych (np. w Czechach), procesy refundacyjne sg na etapie finalizacji.

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

uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

strony)

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

strony)

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,

Uwagi

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

ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
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Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

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)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osoéb 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: ,,RODQO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych 1
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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.),
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;

2) administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ sie¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

4) informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednosci wypehienia 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.);
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5) informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

6) 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 skladajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

7) informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktdre uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji
Publicznej 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 zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. bi 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 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
r., 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 przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przyshuguje 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 beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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