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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: OTLI.4130.1.2026

Whiosek o objecie refundacjg leku Lokelma (sodu cyrkonu cyklokrzemian) we

wskazaniu leczenie hiperkaliemii u doroslych pacjentéw w przebiegu:

e przewleklej choroby nerek w stopniu 3a-5, u chorych przyjmujacych
leki z grupy inhibitoréw ukladu renina-angiotensyna-aldosteron

Tytuk: (ACEV/ARB) lub brakiem mozliwosci zastosowania tych lekéw;

e przewleklej niewydolnosci serca, u chorych przyjmujacych leki z grupy
inhibitoréw ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (ACEi/ARB/ARNi)
i/lub antagonistéw receptora mineralokortykoidow (MRA) lub brakiem
mozliwosci zastosowania tych lekow.

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong 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, bgdz 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 réwniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

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

rozpatrywane.

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

1. Cze¢$¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)} — do wypeknienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

1 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. 2024 r., poz. 930 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.)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz osob z nig zwigzanych

1. Imie (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:

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

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

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

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajag numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

I kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

I czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystoéci za okres od
dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udzial;

| osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.),
zwanej dalej ,,ustawa”, 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 ktérej 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 malzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

I nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
¥ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

i 1) pelnienie funkcji cztonka organdéw spoétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym,;

& 2) pelnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie swiadczenia
ustug  prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych =z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, $§rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

o 3) petnienie funkcji czlonka organdéw spodldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;

v 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnosé¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spotdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

k& 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

v 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
$wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w
pkt 1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajgc
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:



1) zaznaczenia, ze nie zachodzg 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 $wiadczenie uslug 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 zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotdéw i wskaza¢ ich zakres.

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

Przedstawiciel / pracownik wnioskodawcy w przedmiotowym post¢powaniu
refundacyjnym AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Jestem swiadomy/Swiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

(data 1 miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogdélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Uwagi

rozdz. 2
(str. 11)

Prof. Grze$k wskazuje, ze ,aktualnie dostepne strategie leczenia
w wielu przypadkach pozwalajg na skuteczng kontrole hiperkaliemii,
szczegolnie przy wiasciwej optymalizacji terapii podstawowej (...).
Jako technologie alternatywne wymieniono: (...)
o modyfikacje farmakoterapii (redukcja dawki RAASI/MRA,
czasowe odstawienie, ewentualne zastosowanie diuretykow

petlowych), (...).”

U pacjentow z przewlektg choroba nerek (PChN) i niewydolnoscig
serca (NS) standardem leczenia sg inhibitory RAASi (ACEiI/ARB/ARNi
+/-MRA), terapie ratujgce zycie, ktérych skutecznosé jest najwieksza
przy maksymalnie tolerowanych dawkach, zgodnie z wytycznymi
(Guideline-Directed Medical Therapy [GDMT] — ESC 2021', ESC
20232).

U okoto 1 na 10 pacjentbw moze wystapi¢ hiperkaliemia {.
podwyzszone stezenie potasu we krwi a wynika ono z uposledzonej
zdolnosci nerek do wydalania potasu w przebiegu PChN i NS oraz
skutku ubocznego dziatania terapii RAASI tj. zatrzymywania potasu
w organizmie.

Rosnace stezenie potasu powoduje, ze lekarz u co 2 pacjenta redukuje
dawki RAASI lub wprowadza przerwy w terapii tak, by owo stezenie
unormowad3. Sredni czas przerwania terapii RAASi lub obnizenia
dawki wynosi 2 lata*.

Oznacza to, ze pacjent nie osigga maksymalnych tolerowanych dawek
leczenia zgodnych z wytycznymi, a tylko takie optymalnie chronity go
przed incydentami sercowo-naczyniowymi. Tworzy sie btedne koto,
gdyz nieoptymalna terapia RAASi zwieksza ryzyko hospitalizacji,
ryzyko zgonéw CV lub udaru, pogorszenie NS lub/i progresja PCHN.

Leczenie pacjentéw z PCHN i NS terapig RAASI w maksymalnie
tolerowanych dawkach w poréwnaniu do pacjentéw nieleczonych lub
z obnizong dawkg co najmniej o 25% pozwala na uzyskanie 6
dodatkowych lat zycia®.

"McDonagh TA, et al., Eur Heart J. 2021 Sep 21;42(36):3599-3726.

2 McDonagh TA, et al. European Heart Journal (2023) 44, 3627-3639.

3 Epstein M, et al The American journal of managed care. 2015;21(11 Suppl):S212-20.

4 Linde C, et al. Journal of the American Heart Association. 2019;8(22):e012655.

5 The GISEN Lancet 1997;349:1857-1863. Heerspink H. et al. N Engl J Med 2020; 383:1436-1446.
Waas T. et al. Sci Rep 2021;11:10165. Vaduganathan M et al. Lancet 2020 Jul 11; 396(10244):121-
128. Kanda E et al. BMC Nephrol. 2023;24(1):18.




Ryzyko wy go punktu obejmujgcego progresje do y j niewy nerek*
| hospitalizacie z powodu HF® wynosiio 51% w przypadku zmnieiszenta dawki RAASI oraz 56% w przypadku odstawienia RAASI
w poréwnaniu z ryzykism w przypadku optymalnej terapii RAASK

Zmiana stosowania RAASI po epizodzie hiperkaliemii
— Odslawienie leku

— Zmnigjszenie dawki RAASI o co najmniej 25%

10 = Utrzymanie niezmienionej dawki RAASI lub
zwigkszerie dawki RAASI
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Smiertelnosé w zaleznosci od dawki RAASI u pacjentéw z PChN/NS
Na podstawie: Epstein i wsp. (2015)"
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SMIERTELNOSC BYLA PONAD 2X WIEKSZA .

Odsetek pacjentéw

W odniesieniu do stezenia potasu ekspert zauwaza, Ze nie jest
okre$lona minimalnie istotna klinicznie réznica, a ocena efektu
terapeutycznego opiera sie na osiggnieciu lub utrzymaniu warto$ci
mieszczgcych sie w uznawanym za bezpieczny zakresie
referencyjnym. Jednoczes$nie podkreslono, ze dostepne dane kliniczne
dotyczgce ocenianej technologii opierajg sie gtéwnie na punktach
zastepczych (stezenie potasu), bez jednoznacznego potwierdzenia
wplywu na twarde punkty koncowe, takie jak S$miertelno$¢ czy
hospitalizacje.”

Hiperkaliemia wigze sie ze znacznym wzrostem $miertelnosci - kazdy
wzrost stezenia potasu w surowicy o 0,5 mmol/l powyzej 4,5 mmol/l
powoduje wzrost ryzyka zgonu bez wzgledu na przyczyne. Ryzyko
zgonu wzrasta nawet 7-krotnie wraz ze wzrostem stezenia potasu
w surowicy i jest najwyzsze u pacjentbw z wieloma chorobami
wspdtistniejgcymi.® W zwigzku z tym, zgodnie z ponizszym wykresem
obnizenie stezenie potasu i osiggniecie normokaliemii w wyniku
dziatania lekéw obnizajgcych potas (m. in. sodu cyrkonu

8 Collins AJ, et al.

Am J Nephrol 2017;46:213-221.




cyklokrzemian) przektada sie na istotne zmniejszenie ryzyka zgonu
u tych pacjentow.
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rozdz. 2
(str. 12)

Analitycy Agencji wskazujg, ze ,dostepne wyniki badania
HARMONIZE dla subpopulacji chorych (pacjenci z PChN i pacjenci z
PChN stosujgcy RAASI), odnoszg sie do PChN ogoétem (bez
mozliwosci wnioskowania dla poszczegbinych stadiéw choroby)”.

W ramach dodatkowych dowodéw naukowych wigczono
jednoramienne badanie ZS-005, dla ktérego kryteria wykluczenia byty
spéjne z kryteriami wykluczenia we wczesniej przeprowadzonych
badaniach RCT. W analizie post hoc do badania ZS-005 (publikacja
Roger 2021) przedstawiono wyniki dla subpopulacji chorych
w zaleznosci od wyjsciowego poziomu eGFR (eGFR <30 ml/min/1,73
m? i eGFR 230 ml/min/1,73 m?). Wynik badania wskazujg, ze poziomy
potasu w surowicy normalizowaty sie w ciggu 72 godzin od
rozpoczecia leczenia sodu cyrkonu cyklokrzemianem, a
normokaliemia (K+ 3,5-5,0 mmol/l) utrzymywata sie do 12 miesiecy,
niezaleznie od stadium PChN.

Analitycy Agencji wskazujg réwniez, ze ,brak jest danych klinicznych
umozliwiajgcych ocene skutecznosci interwencji u pacjentéw z PChN,
u ktérych nie ma mozliwosci zastosowania inhibitorow RAAS”.

Dostepne dowody naukowe nie pozwalajg na ocene skutecznosci
sodu cyrkonu cyklokrzemianu w subpopulacji pacjentéw z PChN,
u ktérych nie ma mozliwosci zastosowania inhibitoréw RAAS. Nalezy
jednak zaznaczy¢ ze w wiekszosci analizowanych badan klinicznych
wsréd pacjentow z PChN wigczono réwniez pacjentdw, ktérzy nie
stosowali RAASI, a wiec wyniki badan (np. HARMONIZE, ZS-002) dla
pacjentdw z PChN uwzgledniajg réwniez pacjentdéw, ktérzy nie
stosowali RAASI. Nalezy réwniez pokresli¢ ze w badaniach
HARMONIZE-OLE i ZS-005 wykazano, ze ws$réd pacjentéw




niestosujgcych RAASI cze$¢ pacjentbw rozpoczeta leczenie
inhibitorami RAAS. Na tej podstawie mozna wnioskowac, ze obnizenie
poziomu potasu w wyniku stosowania sodu cyrkonu cyklokrzemianu
umozliwito podjecie leczenia RAASI, na co wskazujg réwniez eksperci
kliniczni.

rozdz. 2
(str. 12)

Analitycy wskazuja, ze ,istotna czes$¢ pacjentéw uwzglednionych w
badaniach nie spefniata kluczowego kryterium klinicznego, jakim jest
obecno$¢ jawnej hiperkaliemii w momencie wtgczenia do leczenia”.

Nalezy podkreslic, ze w badaniach HARMONIZE i ZS-003
uwzglednionych w czesci gtéwnej analizy klinicznej wszyscy pacjenci
mieli hiperkaliemie w momencie wigczenia do badania (w tym
w momencie rozpoczecia leczenia). W ramach dodatkowych dowodéw
naukowych uwzgledniono badania, w ktérych w momencie wtgczenia
nie wszyscy pacjenci mieli hiperkaliemie (pacjenci z hiperkaliemig lub
wysokim ryzykiem hiperkaliemii). Nalezy jednak zaznaczyé, ze
w badaniu REALIZE-K, ktérego celem byta ocena stosowania SZC
pod katem optymalizacji terapii MRA do fazy randomizowanej badania
wigczono pacjentow, u ktérych wystgpita jawna hiperkaliemii —
upacientéw z ryzykiem hiperkaliemii wigczono podawanie
spironolaktonu i zwiekszano jego dawke w kierunku dawki docelowej,
a u oséb u ktérych rozwineta sie hiperkaliemia podano SZC. Pacjenci
z tej kohorty, u ktérych nie wystgpita hiperkaliemia w ciggu 4 tygodni
(i dlatego nie spetniali kryteribw rozpoczecia SZC), zostali wytgczeni
Z badania.

rozdz. 2
(str. 12)

Analitycy wskazujg, ze ,przedstawione wyniki odnoszg sie gtéwnie do
populacji szerszych niz populacja docelowa” oraz ,brakuje
wiarygodnych danych umoZliwiajgcych jednoznaczng ocene
skutecznoS$ci interwencji u pacjentéw z niewydolnosScig serca
niestosujgcych terapii RAASI/MRA lub z przeciwwskazaniami do jej
stosowania’”.

Nalezy zaznaczy¢, ze pomimo szerszych populacji w badaniach
w poréwnaniu do analizowanej populacji w analizie klinicznej
przedstawiono réwniez wyniki badania HARMONIZE w
subpopulacjach chorych najbardziej zblizonych do wnioskowane;j.

Na ponizszym wykresie, analogicznie jak w przypadku pacjentéw z
PChN wyniki dla subpopulacji pacjentéw z HF przedstawiono
niezaleznie od stosowania RAASI. Efekt dziatania SZC w populaciji
pacjentéw zaréwno z PChN, jak i HF, jest sp6jny z efektem dziatania
w populacji ogélnej.
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Nalezy podkresli¢, ze wnioskowane wskazanie, charakteryzujgce
opulacie o najwiekszej potrzebie klinicznej zostato racowane

Ponadto na potrzebe kliniczng w tej populacji wskazujg tez warunki
refundacji SZC w innych krajach: Belgia, Finlandia, Grecja, Hiszpania,
Holandia, Luksemburg, Niemcy, Norwegia, Szwecja, Stowenia,
Wiochy, Francja.

Ograniczenie wnioskowanego wskazania zaréwno w przypadku HF,
jak i PChN, do pacjentéw przyjmujgcych leki z RAASI/MRA lub brakiem
mozliwosci zastosowania tych lekbw ma na celu ograniczenie
populacji do pacjentéw, ktérzy mogg odnie$sé najwieksze korzysci
z leczenia w opinii ekspertéw klinicznych.

rozdz. 4.2.2
(str. 32-33)

Autorzy badania REALIZE-K stwierdzili, ze istnieje mozliwos¢, iz
niektorzy pacjenci z HF, w tym pacjenci z bardziej niestabilnym stanem
obcigzenia ptynowego i wyzszym stezeniem NT proBNP, moga by¢
podatni na przecigzenie ptynowe po zastosowaniu produktu Lokelma.
Nalezy jednak pamietaé, ze wiekszosé przypadkow ustapita po
zastosowaniu odpowiedniego postepowania klinicznego bez




]

koniecznosci odstawienia produktu Lokelma (Charakterystyka
Produktu Leczniczego Lokelma, strona 6).

Analiza post hoc eksploracyjnego punktu koricowego w badaniu
REALIZE-K wskazuje, ze 70% zdarzen pogorszenia HF odnotowano u
pacjentéw z NT-proBNP >4000 pg/ml (N=40), tj. u pacjentéw z ciezkim
przebiegiem HF i gorszym rokowaniem. U pacjentéw z NT-proBNP
<4000 pg/ml (N=155) stanowigcych 80% populacji catkowitej badania
REALIZE-K odnotowano jedynie 4 zdarzenia.

Uwaga
ogdlna

Nalezy zwréci¢ uwage, ze przedstawione przez wnioskodawce gtéwne
dowody naukowe (badanie HARMONIZE i ZS-003) dla rozszerzenia
refundacji byly juz przedmiotem oceny w ramach ubiegania sie
o objecie finansowaniem ocenianej interwencji we wskazaniu
wezszym tj.: leczenie hiperkaliemii u dorostych pacjentéw w przebiegu
przewlektej choroby nerek w stopniu 3b-5, u chorych przyjmujacych
leki z grupy inhibitorbw uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(inhibitory ACE oraz inhibitory receptora dla angiotensyny)” — aktualne
wskazanie refundacyjne — i Prezes AOTMIT wydat pozytywna
Rekomendacje nr 159/2024 z dnia 31 grudnia 2024 r. Dlatego
niezrozumiate jest dla Wnioskodawcy stwierdzenie przez Analitykéw
AOTMIT, ze ,przedstawione przez wnioskodawce wyniki odnoszg sie
gtébwnie do populacji szerszych niz populacja docelowa” -
w rozumieniu Whnioskodawcy jesli dane te byly wiasciwe dla wezszej
populacji to sg rowniez wtasciwe dla szerszej, wnioskowane;.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,

wykresu,

tabeli, Uwagi

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu 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

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajgca 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 i 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 ktérym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg 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 legalnos$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, t;.
niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 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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5) informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym 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 0s6b sktadajacych DPB przy zgtaszaniu 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 ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktoére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow 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 przyshuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
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 nast¢pnie
przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjng i1 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 sposob
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 migdzynarodowe;j
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