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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: 0T.423.1.7.2025

e Tagrisso, osimertinibum, tabl. powl., 80 mg, 30 szt., GTIN: 05000456012065;
e Tagrisso, osimertinibum, tabl. powl., 40 mg, 30 szt., GTIN: 05000456012058;

Tytul: |w skojarzeniu pemetreksedem i chemioterapia oparta na pochodnych platyny w ramach
programu lekowego ,,B.6. ,Leczenie chorych na raka pluca (ICD-10: C34) oraz
mie¢dzybloniaka oplucnej (ICD-10: C45)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq 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 przestac 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 wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci 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 bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowvch bedq publikowane
w BIP AOTMiT?.

1. Cze$¢ 1 -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)? — do wypekienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej
/DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia zwigzanych

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

Krzysztof Kornas PESEL: _

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. 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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2. Imig (imiona) i nazwisko malzonki/malzonka osoby sktadajacej deklaracijg:

3. Imig¢ (imiona) 1 nazwisko wstgpnego/wstgpnych w linii prostej osoby skladajace;
deklaracje:

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0sdb, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

" kandydat na czlonka Rady Przejrzysto$ci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

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

" osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.),
zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

" osoba, 0 ktoérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

v

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/oséb, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

" nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

v zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:
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1) pelienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) pelienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) pemienie funkcji cztonka organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos$é, o ktoérej mowa w pkt 112;

4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i1 2, oraz udzialdow w spoldzielniach

prowadzacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 11 2;

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

6) wykonywanie zajg¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
$wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajgc
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1)
2)

zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaj¢¢ zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,

umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,

o ktoérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskazac ich zakres.



W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
1 czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegéOlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powiazanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.

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

Jestem §wiadomy/Swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o§wiadczenia.

Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof Kornas

Date / Data:
2025-04-07 17:02

7.04.2025 r. Warszawa

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



2. Czesé Il - Uwagi
1.Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Rozdziat
3.6. (Tabela
10., str. 33)

Rozdziat
41.1.
(Tabela 11.,
str. 34)

Rozdziat
5.3. (Tabela
25, str. 50);

Rozdziat
5.3.1 (sfr.
51);

Rozdziat 6.3
(Tabela 30,
str. 54)

Uwagi

W odpowiedzi na uwage dotyczgcg niezasadnego wyboru komparatoréw
wzgledem interwencji wnioskowanej, tj. nieuwzglednienie dostepnych w
Polsce inhibitorow EGFR, takich jak afatynib, erlotynib i gefitynib,
pragniemy zwroci¢ uwage, ze istotg odrzucenia ww. lekéw nie byta
kwesta przeniesienia erlotynibu i gefitynibu do katalogu chemioterapii.

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
dotyczacymi oceny technologii medycznych (ang. Health Technology
Assessment, HTA), ,komparatorem dla ocenianej interwencji w pierwszej
kolejnosci musi by¢ istniejgca (aktualna) praktyka medyczna, czyli sposob
postepowania, ktéry w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie
zastgpiony przez oceniang technologie” (AOTMIT 2016).

Warto zwroci¢ uwage na przytoczone w AWA wypowiedzi ekspertow
klinicznych:

e Prof. dr hab. n. med. Maciej Krzakowski, Konsultant Krajowy w
dziedzinie onkologii klinicznej, wskazuje, Zze ozymertynib w
monoterapii aktualnie stosuje 90% pacjentéow, natomiast
inhibitory EGFR | i Il generacji, do ktorych nalezg afatynib, erlotynib i
gefitynib — tgcznie jedynie 10% pacjentow.

e Prof. dr hab. n. med. Pawet Krawczyk, Kierownik Pracowni
Immunologii i Genetyki wskazuje, ze odsetek pacjentow stosujacych
aktualnie ozymertynib w monoterapii wynosi 70% a afatynib,
erlotynib i gefitynib stosuje odpowiednio jedynie 3%, 3% i 1%
pacjentow.

e Drn. med. Emilia Filipczyk-Cisarz, Konsultantka Wojew6dzka z
dziedziny onkologii klinicznej wskazuje na aktualne stosowanie
ozymertynibu i afatynibu na poziomie okoto 40% i 30% pacjentow,
nie uwzgledniajgc w ogole erlotynibu i gefitynibu w aktualnym
schemacie leczenia.

Biorgc pod uwage przytoczone dane, okazuje sie, ze inhibitory EGFR 1 i Il
generacji, a zwtaszcza erlotynib i gefitynib, aktualnie stosuje marginalna
ilos¢ pacjentow. Wedtug ekspertow klinicznych, odsetek pacjentow
stosujacych ww. interwencje w przypadku objecia refundacjg ocenianej
technologii we wnioskowanym wskazaniu ma pozosta¢ na tym samym lub
jeszcze nizszym poziomie.

e Afatynib

Warto przyjrze¢ sie Uchwatom Rady Narodowego Funduszu Zdrowia, ktére
prezentujg liczbe pacjentow leczonych rokrocznie w ramach programu
lekowego B.6. Afatynib w monoterapii jest finansowany od lipca 2019 roku,
wczesniej byt refundowany w ramach programu lekowego B.63, natomiast
ozymertynib w monoterapii refundowany jest od listopada 2017 roku.
Ponizsze krzywe oraz tabela prezentujg liczbe pacjentow leczonych danym
lekiem od 2019 roku.
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Rycina 1. Liczba pacjentéw leczonych afatynibem i ozymertynibem w monoterapii w
ramach programu lekowego B.6. na podstawie danych z Uchwaly Rady NFZ
(Uchwata Rady NFZ).

1000 950

Liczba pacjentow
w
<.:_)
Q

2019 2020 2021 2022 2023

Afatynib  ==@==Ozymertynib

Tab. 1 Liczba pacjentéw leczonych afatynibem i ozymertynibem w monoterapii w
ramach programu lekowego B.6. na podstawie danych z Uchwat Rady NFZ
Uchwata Rady NFZ).

[ 2019 rok ‘ 2020 rok 2021 rok 2022 rok 2023 rok
Liczba leczonych pacjentéw
Afatynib 258 398 279 195 132
Ozymertynib 162 201 472 653 950

Tuz po wprowadzeniu afatynibu jako refundowanej opcji terapeutycznej
wsrdd pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca, liczba pacjentow
leczonych afatynibem w ramach programu lekowego B.6 przewazata nad
liczbg pacjentow leczonych ozymertynibem. Jednak od potowy 2020 roku
obserwuje sie znaczne rozchodzenie obu krzywych, z tendencjg spadkowg
dla stosowania afatynibu oraz zwyzkowg dla stosowania ozymertynibu.
Dane pochodzgce z 2023 roku wykazuja, ze afatynib byt stosowany prawie
7 razy rzadziej niz ozymertynib (132 pacjentow vs 950 pacjentow) (Uchwata
Rady NFZ), co oznacza, ze udziat afatynibu jest coraz mniejszy a
hipotetyczna wymiana w obrebie jednego leku pomiedzy ozymertynibem a
afatynibem ma mate szanse. Bioragc pod uwage powyzsze afatynib w
monoterapii nie jest odpowiednim komparatorem dla interwencji
wnioskowanej. Udziat afatynibu w leczeniu | linii zaawansowanego raka
ptuca spada i bedzie spadat, ale refundacja wnioskowanego wskazania
nie powinna wpltynaé na dynamike tego procesu.

e Erlotynib i gefitynib

Ozymertynib stosowany w monoterapii ma aktualnie najwieksza
miedzynarodowg aprobate za sprawg randomizowanego, kontrolowanego
badania Ill fazy o akronimie FLAURA. Lek poréwnywano ze standardowym
inhibitorem kinazy tyrozynowej pierwszej generaciji, gefitynibem lub
erlotynibem, u pacjentéw z NDRP z przerzutami i mutacjami w genie EGFR,
niezaleznie od statusu T790M. Czas przezycia wolny od progresji (ang.
progression-free survival, PFS) byt dluzszy u pacjentow stosujgcych
ozymertynib (18,9 miesigca; 95% Cl: 15,2; 21,4) w poréwnaniu z pacjentami
leczonymi erlotynibem lub gefitynibem (10,2 miesigca; 95% CI: 9,6; 11,1;
HR=0,46; 95% CI: 0,37; 0,57; p<0,001). Mediana czasu trwania odpowiedzi




byta dtuzsza w przypadku stosowania ozymertynibu w poréwnaniu z
erlotynibem lub gefitynibem (17,2 miesigca w poréwnaniu z 8,5 miesigca).
Zaktualizowana analiza wykazata, ze mediana catkowitego przezycia (ang.
overall survival, OS), wyniosta 38,6 miesigca w przypadku stosowania
ozymertynibu (95% CI: 34,5; 41,8) w porownaniu z 31,8 miesigca (95% Cl:
26,6; 36,0) w przypadku erlotynibu lub gefitynibu (HR=0,8; 95% CI: 0,64;
1,0; p=0,046) (Soria 2018). Te pozytywne wyniki sprawity, ze ozymertynib
stat sie preferowanym leczeniem pierwszego rzutu u pacjentéow z
zaawansowanym lub przerzutowym NDRP z mutacjg EGFR.

Warto zwroci¢ uwage na wydatki na leczenie gefitynibem i erlotynibem
przedstawione w Uchwatach Rady Narodowego Funduszu Zdrowia.
Gefitynib i erlotynib od stycznia 2021 roku znajduja sie w Katalogu
Chemioterapii i sg refundowane odpowiednio wedtug zatgcznika C.80 i C.81,
odpowiadajgcych nowotworowi ztosliwemu oskrzela i ptuca. Co powoduje,
ze mozliwe byto poréwnanie jedynie catkowitych wydatkow na leczenie
miedzy gefitynibem i erlotynibem a ozymertynibem. Ponizsza tabela
prezentuje catkowite wydatki na leczenie danym lekiem od 2021 do 2023
roku.

Tab. 2 Catkowite wydatki na leczenie ozymertynibem, gefitynibem i erlotynibem w
monoterapii na podstawie danych z Uchwat Rady NFZ (Uchwata Rady NFZ) i
danych refundacyjnych NFZ.

2021 rok 2022 rok | 2023 rok

Calkowite wydatki na leczenie

Ozymertynib 36 674 060,10 zt 69 319 787,28 zt 90 099 882,33 zt
Gefitynib 156 177,94 zt 112 089,50 zt 100 753,50 zt
Erlotynib 417 604,68 zt 670 038,88 zt 521 479,70 zt

Jak pokazano wyzej, liczba pacjentow z NDRP otrzymujgcych ozymertynib
w ramach programu lekowego B.6 rosnie z roku na rok, co odzwierciedlajg
zwiekszajgce sie catkowite wydatki na leczenie ozymertynibem. W
przypadku gefitynibu od czasu przeniesienia do Katalogu Chemioterapii
obserwuje sie tendencje spadkowg, z widocznym obnizeniem kosztow o
28,23% pomiedzy 2022 a 2021 rokiem i o 10,11% pomigdzy 2023 a 2022
rokiem. W przypadku erlotynibu, biorgc pod uwage dawke 100 mgi 150 mg
tacznie, poczatkowo zaobserwowano wzrost kosztéw leczenia o 60,45%
pomiedzy 2021 a 2022 rokiem a nastepnie spadek o 22,17% pomiedzy 2022
a 2023 rokiem (Uchwaty Rady NF2Z).

Nalezy takze zwrdéci¢ uwage na charakter poréwnywanych lekow.
Ozymertynib jest inhibitorem kinazy tyrozynowej trzeciej generacji, afatynib
— drugiej generacji a erlotynib i gefitynib — pierwszej generacji, co moze
wigzac sie z wystgpieniem wiekszej ilosci zdarzen niepozgdanych i
toksycznosci w przypadku stosowania afatynibu, erlotynibu i gefitynibu w
porownaniu do ozymertynibu. Oszacowano takze, ze Sredni czas do
progresji choroby w przypadku pierwszej linii leczenia waha sie od 18.
miesiecy w przypadku stosowania inhibitoréw kinazy tyrozynowej trzeciej
generacji, do 10. miesiecy w przypadku drugiej generacji i do 8. miesiecy w
przypadku pierwszej generacji (Soria 2018).

Biorac pod uwage przytoczone Wytyczne AOTMIT dotyczace oceny
technologii medycznych oraz dane kliniczne i wypowiedzi ekspertow
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klinicznych, wysoce prawdopodobna wydaje sie sytuacja, kiedy lekarz
prowadzacy stojac przed wyborem wigczenia leczenia za pomocg
inhibitoréw pierwszej generacji a inhibitorow trzeciej generacji, wybierze
inhibitory trzeciej generacji, ktore stanowig aktualng praktyke kliniczng. Tym
samym witasciwym komparatorem dla ozymertynibu stosowanego w

skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia pacjentow z NDRP z
mutacja w genie EGFR jest stosowanie ozymertynibu w monoterapii.

Rozdziat
34.
(Rozdziat
34.1)

W odpowiedzi na przedstawione przez Panstwo podsumowanie
zidentyfikowanych wytycznych praktyki klinicznej pragniemy zaznaczy¢, ze
na mozliwos¢ zastosowania ozymetrynibu w skojarzeniu z pemetreksedem i
chemioterapig opartg na platynie u pacjentéw z NDRP z mutacjg aktywujacg
w genie EGFR w ramach leczenia | linii oprécz wytycznych NCCN z 2025
roku, wskazuja takze wytyczne ESMO z 2025 roku, PGRP z 2024 roku i
ASCO z 2024 roku.

e ESMO 2025:
~Wszyscy pacjenci z mutacjg EGFR powinni otrzymywac w pierwszej
linii leczenia inhibitory kinazy tyrozynowej EGFR, niezaleznie od
parametréw klinicznych, w tym stanu sprawnosci, pfci, narazenia na
tyton tytoniu i histologii raka [l, A]. Schemat EGFR TKI trzeciej
generacji jest preferowany u pacjentéw z klasyczng mutacija
aktywujgcg EGFR [I, A], zarowno w monoterapii, jak i terapii
skojarzonej (ozymertynib [wynik ESMO-MCBS v1.1: 4];
ozymertynib—pemetreksed—platyna [wynik ESMO-MCBS v1.1: 3]".

e PGRP 2024:
.Rekomendacje Zespotu Ekspertéw i Polskiej Grupy Raka Ptuca
dotyczace stosowania chemioterapii w skojarzeniu z ozymertynibem
w leczeniu chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca z
wariantami patogennymi genu EGFR: Potaczenie ozymertynibu z
chemioterapig oparta na pochodnych platyny moze by¢
rozwazane w przypadku znacznego zaawansowania z
obecnoscig zmian wielonarzagdowych (dotyczy réwniez chorych z
przerzutami w osrodkowym uktadzie nerwowym), pod warunkiem
wydolnosci ogolnej i prawidtowych wartosci wskaznikow
czynnosciowych. Wymogiem kwalifikacji jest dobry stan ogélny (0—1
wedtug skali ECOG) oraz zadowalajgce parametry wydolnosci
narzgdow”.

e ASCO 2024:
+~Wytyczne dotyczgce leczenia niedrobnokomorkowego raka ptuca w
IV stadium zaawansowania z aktywujgcymi mutacjami dla pacjentow
w genie EGFR: Lekarze powinni oferowaé ozymertynib. Lekarze
klinicysci moga rowniez oferowac ozymertynib z podwojng
chemioterapia platynowa lub amiwantamabem plus lazertynib”.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoélnych.




3. Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, g
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego 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)

* 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 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb 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: ,,RODO”), przedstawiam,
nast¢pujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedziba 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 i Numerem Rejestru Jednostek
Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl, tel.
22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowacé 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 zwiazany z weryfikacja wystgpowania lub braku
wystgpowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
speiniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, t;.
niezbednos$ci wypelnienia obowiazku 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.);

informujemy, iz podanie przez Panig/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.);
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 wyst¢powania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktore uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisOw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt 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
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146.);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dost¢gpu 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. b1 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 podstawg 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146.);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego, a nastepnie
przez czas wynikajgcy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujacg w Agencji
Oceny Technologii Medycznych 1 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 beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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