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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4131.7.2026

Wniosek o objecie  refundacja  produktu  leczniczego  Yorvipath
Tytul: |(palopegteriparatidum) we wskazaniu: Leczenie pacjentow z niedoczynnoscig
przytarczyc (ICD-10: E20.0, E20.8, E20.9, E89.2)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjiqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przeslaé na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocziowego w rozumieniu art. 3 pkt |2 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przeslanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elekironicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawcezej, o kiorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 20035 r. o informatyzacyi 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 uplywie tego terminu nie hedqg
rozpairywane.

UWAGA! Zeloszone wwagi | Deklaracia o Powigzaniach Branzowych beda publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Czeé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)

% zgadnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansawanych ze §rodikéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,

poz. 146)
N



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Danc osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwigzanych

I. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajgcej deklaracje, a w przypadku,

gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i migjsce j¢j urodzenia oraz obywatelstwo:

Marek Krzysztof Dedec;j us_

2. Imig (imiona) i nazwisko malzonki/malzonka osoby skladajgcej deklaracje:

3. Imig (imiona) 1 nazwisko wstgpnego/wsigpnych w linii prostej osoby skladajgeej deklaracje:

. Imig (imiona) 1 nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracie:

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0sdb, z ktdrymi osoba skladajaca deklaracje

pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powad zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzow Vv ch ( /d/llcl(_/\ ¢ W LlS"Cl\\s.‘)

kandydat na czlonka Rady Przejrzystodcei za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia

deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosei:



cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres

od dnia zloZenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady

Przejrzystosci, do dnia poprzedzajgcego posiedzenic Rady Przejrzystosci, w ktorym

bierze udzial;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. 0 $wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146).

zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien przyjecia zlecenia;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosei;

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 matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,

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

2' énie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy:

1)

ro
~

4)

zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, (j.:

petnienie  funkeji  czlonka organdéw  spotki  handlowej lub  preedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, s$rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia Zywicniowego,

wyrobem medycznym;

petnienie funkeji czlonka organu spolki handlowej lub przedstawicicla przedsicbiorey
prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresic $wiadezenia ustug prawnych.
marketingowych lub doradezych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg
leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medyveznego;

pelnienie  funkcji czlonka organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundaciji

prowadzgcych dzialalnosé. o ktoérej mowa w pkt 11 2;

posiadanie akeji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dzialalnosé, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé. o

ktorej mowa w pkt 11 2;



-4

5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 2;

6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie
ushug zarzgdczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku zlozenia oswiadezenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznos$ci 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 ustug zarzadezych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawarte] » podmiotami.
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zajec¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskazaé ich zakres.

Uczestniczylem w radzie doradezej w dniu 18 marca 2025, organizowanc) przez firme
Sympomed, prowadzonej na rzecz Er-Kim|, dotyczacym strategii refundacyjnej dla
leku Yorvipath, za co otrzymatem wynagrodzenie.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosei, ze zachodza okolicznosei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy.
nalezy ponize] opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanic branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanic branzowe, zakresu wystepujgeego powigzania branzowego.

Nie dotyCzy .ooveeviiiiii i

Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosei karnej za zlozenie lalszywego o$wiadezenia.

(data 1 miejscowos¢ zlozenia deklaracii) podplﬁg»@wa@lﬁwwflul deklaracjc)
O
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2. Czesc¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
Uwagi ogolne Analiza Weryfikacyjna w sposob rzetelny wskazuje ograniczenia dowodow klinicznych i
AWA, w ekonomicznych, jednak w mojej ocenie przy interpretacji wynikow nalezy mocnigj
szczegolnogci s. | Uwzglednic specyfike przewleklej niedoczynnosci przytarczyc oraz charakter oceniane;
9-12 i 47-50 technologii jako terapii zastgpczej brakujgcego hormenu, a nie kolejnej modyfikacji leczenia

objawowego.

1) W populacji objetej wnioskiem terapia konwencjonalna (wapn i aktywne metabolity
witaminy D) nie zapewnia wystarczajacej kontroli choroby.

2) W Polsce nie ma refundowanej alternatywnej terapii zastepczej PTH. Z
perspektywy praktyki klinicznej jest to istotna niezaspokojona potrzeba,
dotyczgca niewielkiej, Scisle wyselekcjonowanej grupy chorych z
utrzymujacymi sie objawami, zaburzeniami biochemicznymi, powiktaniami
nerkowymi albo koniecznoscig stosowania wysokich dawek leczenia
konwencjonalnego.

3) Jestto zgodne z przywotanym w AWA stanowiskiem Polskiego Towarzystwa
Endokrynologicznege z 2026 r., zgodnie z ktorym terapie PTH nalezy rozwazac u
chorych, u ktérych leczenie konwencjonalne nie zapewnia dostatecznej kontroli lub
wigze sie z istotnymi dziataniami niepozadanymi.

Istotne jest rowniez, ze sama AWA wskazuje na trzy pozytywne rekomendacje refundacyjne
(HAS, G-BA oraz wstepna rekomendacje CDA-AMC). Rekomendacje negatywne PBAC i
projekt NICE koncentrujg sie przede wszystkim na niepewnosci ekonomicznej i wysokim
koszcie terapii, a nie na braku skutecznosci klinicznej.

Whniosek ogolny | W mojej ocenie istniejg wystarczajace przestanki kliniczne do objecia
palopegteryparatydu refundacja w scisle zdefiniowanej populacji dorosiych chorych z
przewlekig niedoczynnoscia przytarczyc niewystarczajgco kontrolowang leczeniem
konwencjonalnym.

Niepewnos¢ dotyczaca odlegtych punktéw koncowych i kosztow powinna byé zarzadzana
poprzez precyzyjne kryteria kwalifikacji, obowigzkowa ocene adpowiedzi na leczenie,
kryteria przerwania terapii, rejestr programu oraz odpowiedni instrument dzielenia ryzyka, a
nie prowadzic¢ do pozbawienia dostepu chorych, u ktorych standardowe postepowanie jest
niewystarczajgce.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza 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)
Rozdz. 4.2.1 W analizie subpopulacji najbardziej odpowiadajgcej wnioskowanemu wskazaniu, tj.
AWA s. 20-25 pacjentow z chorobg niewystarczajgco kontrolowang terapig konwencjonalnag, efekt kliniczny

jest bardzo duzy i bardzo dobry: zloZzony pierwszorzedowy punkt koncowy w 26. tygodniu
osiggneto 76,5% pacjentdéw leczonych palopegteryparatydem i 0% w grupie placebo
(NNT=2). Niezaleznosc¢ od aktywnej witaminy D uzyskalo 98% chorych, niezaleznosé od
terapeutycznych dawek wapnia 92 2%, a prawidlowe stezenie wapnia w surowicy 78,4%
wobec 50% w grupie placebo.

W mojej ocenie wielkos¢ i spojnose tego efektu ma szczegolne znaczenie kliniczne.
Ograniczenie wynikajgce z charakteru analizy post hoc powinno by¢ jasno wskazane, ale nie
powinno przestaniac faktu, ze rezultat dotyczy wiasnie populacii, dla ktére] rozwaza sie
finansowanie leczenia.

Réznica pomiedzy progami 'wysokich dawek' terapii kanwencjonalnej stosowanymi w
analizie post hoc a progami przyjetymi w programie lekowym dotyczy jednego z kilku




mozliwych kryteriow niewystarczajace] kantroli choroby. Pacjenci mogli spetniac kryteria
subpopulacji takze z powodu ciezkich objawdw, korzystania z pomocy
doraznej/hospitalizacji, obnizonej jakosci zycia lub powiktan nerkowych. Dlatego sama
roznica progow dawkowania nie powinna by¢ interpretowana jako zasadniczy brak
reprezentatywnosci catej analizowanej subpopulacji dla programu.

Rozdz. 4.1-4.2
AWA s. 19-29;

Uzupelnienie
danych
klinicznych

Dane diugoterminowe wzmacniajg wiarygodnosé trwatosci efektu. W fazie otwarte]
PaTHway w 52. tygodniu odpowiedz utrzymywata sie u ok. 81% chorych; w 104. tygodniu
97% byto niezaleznych od terapeutycznych dawek wapnia, a w 156. tygodniu 96% od
aktywnej witaminy D i terapeutycznych dawek wapnia. W uzupetnieniu przedstawiono takze
dane PaTH Forward do 214. tygodnia: 93% pacjentéw pozostawato niezaleznych od
leczenia konwencjonalnego, a 98% utrzymywato prawidiowe skorygowane stezenie wapnia.

Nalezy zachowac ostroznosS¢ w przypisywaniu leczeniu udowodnionej redukcji
odlegltych powiktan (CKD, kamica, nefrokalcynoza, ztamania czy $miertelnosc),
poniewaz takich twardych danych poréwnawczych jeszcze nie ma. Jednoczesnie brak
mozliwosci wykazania tych punktow koncowych w krétkiej fazie kontrolowanej nie
powinien deprecjonowac udowodnionej poprawy kontroli biochemicznej,
zmniejszenia obcigzenia terapig i poprawy czesci wynikéw raportowanych przez
pacjentow.

W podskalach HPES w populacji niewystarczajaco kontrolowanej wykazano znamienng
poprawe w domenach zycia codziennego, funkcjonowania fizycznego oraz objawow
fizycznych i poznawczych. Zastrzezenie dotyczace mozliwego funkcjonalnego odslepienia
jest zasadne dla punktéw raportowanych przez pacjentow, ale nie dotyczy obiektywnych
punktow takich jak stezenie wapnia, zapotrzebowanie na wapn/aktywng witamine D czy
parametry nerkowe.

Profil bezpieczenstwa nalezy uznac za akceptowalny przy odpowiednim monitorowaniu.
Wiekszos¢ zdarzen niepozadanych byfa tagodna lub umiarkowana; najczestsze dotyczyly
reakcji w miejscu podania, bolu gtowy | zaburzen gospodarki wapniowej. Potencjalny sygnat
nadwrazliwosci wskazany przez FDA nie zostat potwierdzony jako zwiazek przyczynowy i
nie skutkowat zmiang informacji regulacyjnych.

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 5.2-5.3
AWA s. 37-41

Nie kwestionuje wniosku AWA, ze przy przedstawionej cenie oszacowany ICUR przekracza
prog opfacalnosci przyjety w analizie. Jednoczes$nie warto podkreslic, ze model wskazuje na
istotny dodatkowy efekt zdrowotny (+1,834 QALY), a gléwnym problemem decyzyjnym
jest relacja ceny do efektu, a nie brak korzysci kliniczne;j.

Niepewnos¢ modelu wynika m.in. z wykorzystania niepublikewanych danych post hoc i
danych CPRD z Wielkie] Brytanii. Jest to istotne ograniczenie, lecz w chorobie rzadkiej
dostepnosc wysckiej jakosci diugoterminowych danych porownawczych jest z natury
ograniczona. Co istotne, Agencja zweryfikowata poprawnosé strukturalng modelu i nie
stwierdzita bledow wplywajgcych na wiarygodnose przedstawionych wynikow ani potrzeby
wykenywania wiasnych obliczen.

W ocenie ekonomiczne] nalezy réwniez pamietac, ze czesc¢ potencjalnych korzysci waznych
dla pacjentow — mniejsze obcigzenie wielokrotng suplementacja, stabilniejsza kontrola
choroby, ograniczenie koniecznosci interwencji zwigzanych z wahaniami wapnia oraz
poprawa funkcjonowania — jest trudna do petnego uchwycenia w modelu opartym na
ograniczonych danych dlugoterminowych.

Rozdz. 53117
AWA s. 40-46

Najbardziej racjonalnym sposobem ograniczenia niepewnosci ekonomicznej jest powigzanie
finansowania z rzeczywistg odpowiedzig na leczenie. Zasadne byloby wprowadzenie
jednoznacznego kryterium oceny skutecznosci po okresie stabilizacji dawki (np. okolo 26.
tygodnia) | przerwania refundowanej terapii w przypadku braku klinicznie istotng;
odpowiedzi. Pozwalatoby to ograniczy¢ ryzyko ptatnika bez rezygnowania z dostepu do
skuteczne] terapii zastepczej dla niewielkiej grupy pacjentow o najwiekszej niezaspokojongj
potrzebie.




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

ogolnych.

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

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

Rozdz. 6.3.1 Stwierdzenie o mozliwoéci nawet kilkukrotnego niedoszacowania populacji docelowe] nalezy
AWA 5. 44-45 interpretowac ostroznie.

1) Dane CeZ dotyczg 0s6b z kodami ICD-10 E20.0, E20.8, E20.9 lub E89.2 i nie
identyfikujg automatycznie populacji spetniajgce] kryteria programu lekowego.
Obejmujg one wszystkich pacjentow z takim rozpoznaniem, bez informacji o
trwatosci choroby, okresie od operacji, optymalizacji terapii konwencjonalnej ani
spetnianiu szczegotowych kryteriow niewystarczajgcej kontroli.

2) Proste zastosowanie odsetka 10-15% chorych z niewystarczajgcg kontrolg do catej
populacji kodowanej w CeZ moze wiec zawyzac liczbe pacjentow rzeczywiscie
kwalifikujacych sie do programu. W praktyce konieczny jest wieloetapowy 'lejek’":
rozpoznanie przewlektej niedoczynnosci przytarczyc — udokumentowana
nieskutecznos¢ zoptymalizowanej terapii konwencjonalnej — spetnienie co
najmnie jednego obiektywnego kryterium szczegétowego — brak przeciwwskazan
— decyzja o rozpoczeciu terapii,

Dodatkowo finalny program zaweza kwalifikacje pocperacyjng do co najmnigj 12 miesiecy
od zabiegu i nie pozwala kwalifikowa¢ chorego wylacznie na podstawie jakosci zycia. Te
elementy dodatkowo ograniczajg liczebnos¢ populacji w stosunku do surowych danych
opartych na kodach rozpoznan.

Rozdz. 6.1-6.3 W analizie wptywu na budzet przyjeto 100% udziat palopegteryparatydu w populacii

AWA s 42-45 dacelowej. W rzeczywistej praktyce wdrazanie terapii w chorobie rzadkiej, wymagajgcej
kwalifikacji i monitorowania specjalistycznego, najprawdopodobniej bedzie stopniowe.
Zatozenie 100% udziatu w rynku nalezy wiec traktowac jako rozwigzanie konserwatywne z
punktu widzenia ryzyka budzetowego.

Ryzyko niepewnosci liczebnosci populacji mozna dodatkowo skutecznie kontrolowac
poprzez centralny rejestr programu, okresowg weryfikacje liczby leczonych chorych i limit
wydatkow w RSS. Takie rozwigzanie wydaje sie bardziej adekwatne niz przyjmowanie, ze

szeroka populacja identyfikowana wytacznie kodami ICD-10 odpowiada populacji
rzeczywiscie kwalifikowanej do refundacji.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego 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 rozporzgdzenia Parlamentu Luropejskicgo i Rady (UL)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w  zwiazku
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,
nast¢pujace informacje:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.. poz. 140).
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numecrem
Rejestru Jednostek  Gospodarki  Narodowej (REGON):140278400, adres  c¢-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

2) administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnic na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

4) informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunck legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust, 1 lit. ¢ RODO.,
tj. niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);

wn
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informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogicm

ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach

opicki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. 2 2024 r., poz. 146):

6) informujemy, ze podanc przez Panig/Pana danc osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niczbedne
do dokonania werylikacji wystepowania lub braku wyst¢powania powigzania branzowego
osoby skladajgcej DPB. W przypadku osoéb sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjne] Agencji, brak podania danych bedzic skutkowal
nicopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agenciji:

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 bedg udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione

sa do ich otrzymania na podstawic przepisdw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator

powierzyl przetwarzanic danych osobowych na podstawic zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznioncj
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej

.
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opicki
zdrowotne] finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U, z 2024 r., poz. 146):

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dost¢pu do tresci swoich danych osobowych.
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b1 d RODO prawo
do usunigeia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawic art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawyg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sicrpnia 2004 r.
0o Swiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow  publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 1406);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnic przez czas wynikajgcey z przepisow o archiwizacji oraz zgodnic z obowigzujacy
w  Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Tarylikacji Instrukcja kancclaryjng
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 danc osobowe nic bedg przetwarzane w o sposob
zautomatyzowany i nic bedg podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedyg przckazywane do  panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;j.






