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Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | WS.423.3.2025

Whniosek o objecie refundacjg leku Kisqali (rybocyklib) w ramach programu

Tytul: lekowego B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdZz 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 2025 r. poz. 366). Dopuszczalne jest rowniez przeslanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
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 2024 r. poz. 1557, 1717).

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$é I — Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)— do wypetienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjne;j

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z 2025 r. poz. 129)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 .
poz. 146, 858, 1222, 1593, 1615, 1915, z 2025 r. poz. 129, 304)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz oséb z nig zwiazanych

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

Anna Agnieszka Radziwilska-Muc [ EGcNINENIE

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

3. Imig (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. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg 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)

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

[ cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

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

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;



¥ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgtoszenia uwag.
C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

i 1) pelienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym,;

[ 2) pelienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie Swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

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

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

M 4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoétdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktoérej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

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

ich zakresu.

W przypadku:
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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 swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

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

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

Anna Radziwilska-Muc — Starszy Kierownik ds.

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 szczego6lnosci przez wskazanie podmiotu,

z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktoérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

Jestem $wiadomy/Swiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

14.05.2025 Warszawa Anna Radziwilska-Muc

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



2. Czes¢ 11 — Uwagi

1) Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz.
4.1.4. str.
28

Dotyczy: poréwnania wnioskowanej interwencji z tamoksyfenem

Raport HTA objal poréwnanie interwencji z komparatorami stanowigcymi obecna
praktyka kliniczng w Polsce, w ramach ktorej stosowane sg inhibitory aromatazy i
tamoksyfen.

W ramach badania randomizowanego NATALEE wykazano wysoce skuteczne dzialanie
rybocyklibu dodanego do inhibitora aromatazy wzgledem inhibitora aromatazy.
Natomiast opisane w APD (Rozdz. 6) i wspomniane w AWA (str. 25 AWA) wyniki
szerokich analiz poréwnujacych inhibitor aromatazy z tamoksyfenem wskazaly na jego
zblizona, lecz nie lepsza skutecznos¢. Analizy oparto o szeroki przeglad doniesien
naukowych. W zwiazku z powyzszym zasadne bylo zalozenie w ramach raportu HTA,
ze efekty terapeutyczne uzyskane w grupie kontrolnej badania NATALEE odpowiadaja
efektom uzyskiwanym u pacjentéw leczonych hormonoterapiag w warunkach polskich.
Zalozenie to mozna uzna¢ za podejscie konserwatywne, gdyz terapie wnioskowang
poréownano w badaniu klinicznym z komparatorem (letrozol, anastrozol) o potencjalnie
wyzszej skutecznosci niz skuteczno$¢ hormonoterapii stosowanych w polskiej praktyce
klinicznej (letrozol, anastrozol i tamoksyfen).

Zalozenie to potwierdza opublikowany w marcu 2025 roku przeglad systematyczny z
metaanaliza danych z badan (Janni et al). W ramach tego przegladu zidentyfikowano 5
badan randomizowanych, w ktérych porownywano skutecznosé leczenia inhibitorami
aromatazy wzgledem tamoksyfenu u pacjentéw z wezesnym, hormonowrazliwym
rakiem piersi. Wyniki metaanaliz wskazaty na znamienng statystycznie przewage
inhibitoréw aromatazy nad tamoksyfenem w zakresie DFS, niezaleznie od statusu
menopauzalnego pacjentek (przed lub po menopauzie).

Wnhnioski opisane powyzej wspiera tez praca opublikowana w kwietniu 2025 roku
(Liiftner et al) opisujaca wyniki poréwnania posredniego rybocyklibu i inhibitora
aromatazy i tamoksyfenu. Badanie to opisano w Rozdz. 4.2.2.1. AWA. Poréwnanie
przeprowadzono w populacji pacjentow, dla ktorej tamoksyfen jest zalecany tj. u
chorych przed menopauza (PTOK 2020). Populacje pacjentow z badania NATALEE
leczone rybocyklibem i inhibitorem aromatazy oraz z badania CLEAR-B obejmujacego
pacjentéw leczonych tamoksyfenem w osrodkach w Niemczech zostaly dostosowane i
dopasowane do siebie (metoda dopasowania wynikéw sklonnosci, ang. propensity score
matching). Wyniki przeprowadzonego porownania posredniego wskazaly, ze
wnioskowana interwencja istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko m.in. zgonu i
wystapienia choroby inwazyjnej. Wyniki w zakresie wartosci HR dla wskaznikow iDFS
i DDFS w poréwnani posrednim sa nizsze niz w poréwnaniu z badania NATALEE
(0,50-0,52 1 0,72), co potwierdza zasadnos¢ konserwatywnego zatozenia opisanego
powyzej tj., ze efekty terapeutyczne uzyskane w grupie kontrolnej badania NATALEE
odpowiadaja efektom uzyskiwanym u pacjentéw leczonych hormonoterapia w
warunkach polskich.

Zebrana baza dowodowa w ramach APD i AKL potwierdza wysoka skutecznos¢
rybocyklibu dodanego do inhibitora aromatazy zardwno wzgledem samego inhibitora
aromatazy jak i tamoksyfenu.

Punkt koncowy NATALEE Liiftner 2025 (porownanie posrednie)
RBC + IA vs TA RBC + IA vs TMX

iDFS 0,72 [0,61; 0,84] 0,50 [0,35; 0,71]




DDFS 0,72 [0,60; 0,85] 0,52 [0,35; 0,77]

Referencje:

Janni 2025

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0960977625000487

Liiftner 2025, DOI: 10.1055/a-2561-6640;
https://www.thieme-connect.de/products/ejournals/pdf/10.1055/a-2561-6640.pdf

Zalecenia Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej 2020
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia PTOK toml 05 Rak%?20piersi 20201014.pdf

Rozdz.
4.1.4. str.
28

Dotyczy: formy publikacji wynikéw badania NATALEE

Wyniki badania NATALEE zostaly opisane w recenzowanych publikacjach
petnotekstowych (Slamon et al, Hortobagyi et al czy najnowszej Fashing et al). Co
wigcej, wyniki tego badania sa tez szeroko opisane i przedstawione w raporcie z procesu
rejestracji opublikowanym przez EMA (EMA EPAR), ktory zawiera dane pochodzace z
oficjalnego raportu z badania klinicznego (CSR, clinical study report).

Aby przedstawié pelne spektrum danych dotyczacych badania NATALEE wlaczano
takze doniesienia konferencyjne. Umozliwia to przedstawienie najnowszych wynikoéw
badan, co ma istotne znaczenie zwlaszcza w obszarze onkologii. Obszar badan w
chorobach onkologicznych wiaze si¢ czesto z dlugo trwajaca obserwacja pacjentow, i
kazdy kolejny punkt odciecia i dluzsza mediana okresu obserwacji ma wysokie
znaczenie przy wnioskowaniu o skutecznosci i bezpieczenstwie terapii.

Wyniki badania NATALEE byly prezentowane na duzych konferencjach
miedzynarodowych organizowanych przez jedne z najwazniejszych towarzystw
onkologicznych czyli ESMO (European Society of Medical Oncology) i ASCO
(American Society of Medical Oncology).

W przypadku oceny wskazan z zakresu onkologii wydaje si¢ obowigzkiem
uwzglednianie doniesien konferencyjnych informujacych o najnowszych wynikach
badan klinicznych.

Referencje:

Hortobagyi 2024 doi: 10.1016/j.annonc.2024.10.015.

Slamon 2024 DOI: 10.1056/NEJM0a2305488

Fashing 2025 https://doi.org/10.1158/1078-0432.CCR-24-1724

EMA EPAR. (2024) Kisqali (Ribociclib). https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/kisqali-epar-product-information en.pdf

Rozdz.
4.1.4. str.
29 oraz
4.2.1.2 str.
41

Dotyczy: wynikéw opublikowanych w ramach doniesienia konferencyjnego Fashing
2024 i mozliwosci ich weryfikacji w AKL

W ramach opisu wynikow wyszukiwania zawartych w analizie klinicznej (Rozdz. 3, str.
19, Tabela 3.) jako jedna z wlaczonych prac wskazano pracg Fashing 2024 [ref. Nr 28]
opisana jako ,,abstrakt i prezentacje konferencyjna”. Wyniki z prezentacji konferencyjnej
Fashing 2024 zostaly opisane w Rozdz. 5.7. 1 5.8. AKL dotyczacych bezpieczenstwa
terapii.

Wraz z odpowiedziami na pismo w sprawie spetnienia minimalnych wymagan dla analiz
HTA przekazano pelng bibliografie do raportu HTA, w tym prezentacj¢ Fashing 2024
(plik PDF o nazwie ,,Fasching 2024 ppt 1D648”). Ponadto prezentacja jest tez dostepna
pod linkiem podanym ponize;j.

Dane zawarte w Rozdz. 5.7. 1 5.8. AKL. sa zgodne i spojne z danymi przedstawionymi
w prezentacji konferencyjnej Fashing 2024.

Referencje:
Prezentacja konferencyjna Fashing 2024
https://www.medicalcongresspresentations.com/ESMO24/BC/pdf/LBA13_ProfferedPaper_Oral.pdf

Rozdz.
4.2.1.1
s. 36

Dotyczy: przezycia calkowitego pacjentéw leczonych rybocyklibem i inhibitorem
aromatazy w ramach terapii adiuwantowej

Badanie NATALEE jest w toku, a w najnowszej analizie dla mediany okresu obserwacji
wynoszacej 44,2 mies. dane dotyczace przezycia catkowitego nie byly jeszcze dojrzale.




Niemniej warto zwroci¢ uwage na wartosci numeryczna HR, ktora zmniejsza si¢ wraz z
czasem trwania badania i obecnie jej kierunek wskazuje na numeryczng przewage
rybocyklibu dodanego do inhibitora aromatazy wzgledem samego inhibitora aromatazy
(HR = 0,83). Co wiecej, wynik zbliza si¢ do granicy istotnosci statystycznej (gorny
przedziat ufnosci jest bliski 1 i wynosi 1,07).

Analizujac wyniki dla przezycia catkowitego pacjentéw z HR+ HER2-ujemnym
wczesnym rakiem piersi leczonych adiuwantowo nalezy pamiegtaé o specyfice tego
wskazania wiazacej si¢ z potrzeba dlugiego okresu obserwacji dla tego punktu
koncowego. W zwigzku z powyzszym do oceny skutecznosci m.in. terapii stosowanych
adiuwantowo stosuje si¢ zastepcze punkty konicowe (surogaty), wykazujace silng
korelacje z OS i pozwalajace na uzyskanie wynikow w krotszym okresie obserwacji.
Szeroka analizg potwierdzajaca zasadno$¢é wnioskowania o skutecznosci leczenia w
oparciu o surogaty opisano w APD w Rozdz. 2.11. (str. 52-56). Na podstawie szeregu
badan, a takze analiz agencji regulatorowych EMA i FDA oraz decyzji refundacyjnych
podejmowanych przez inne agencje HTA (w tym CADTH, IQWIG, NICE i SMC)
udowodniono zasadno$¢ przyjmowania takich punktéw koncowych jak iDFS, a takze
DDFS, RFS i DRFS jako surogatow dla przezycia catkowitego pacjentow w ocenie
adiuwantowe;j terapii w HR+/HER2- wczesnym raku piersi. Wykazano, ze w badaniach
klinicznych we wczesnym raku piersi iDFS jest znaczacym zastepczym punktem
koncowym dla OS. Ponadto iDFS jest roéwniez istotnym punktem koncowym z
perspektywy pacjentow, klinicystow i platnikdw.

Potwierdza to takze najnowsza publikacja z marca 2025 roku (Graff et al.), w ramach
ktorej w oparciu o dane dla ponad 3300 pacjentow z hormonowrazliwym wczesnym
rakiem piersi wykazano bardzo silng dodatnig korelacje miedzy iDFS a OS, co
potwierdza, ze iDFS jest wiarygodnym punktem koncowym odpowiednio do
wnioskowania o skutecznosci leczenia adiuwantowego w omawianym wskazaniu.
Warto tez doda¢, ze inny inhibitor CDK 4/6 oceniony w ramach procesu refundacyjnego
przez AOTMiT w momencie opracowania AWA, a takze wydania rekomendacji Prezesa
AOTMIT rowniez nie miat dojrzatych danych odnosnie jego wplywu na przezycie
catkowite pacjentow. Lek uzyskat refundacje od kwietnia 2025 roku.

Referencje:

Graff 2025
https://acsjournals.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/cncr.35817

Ocena Verzenios w AOTMiT
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8738-191-2024-zlc

Rozdz. 4.3
str. 49

Dotyczy: dostepu do publikacji pelnotekstowej Ergun 2023

Wraz z odpowiedziami na pismo w sprawie spetnienia minimalnych wymagan dla analiz
HTA przekazano pelng bibliografie do raportu HTA, w tym publikacje¢ petnotekstowa
Ergun 2023 (plik PDF o nazwie ,,Ergun 2023 1D477”).

Publikacja Ergun 2023 dotyczy poroéwnania raportowanych w badaniach
randomizowanych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
leczenia adiuwantowego inhibitorami CDK 4/6 w skojarzeniu z hormonoterapia w
poréwnaniu z hormonoterapig u pacjentow z HR+/HER2 wczesnym rakiem piersi.
Wyniki przeprowadzonej metaanalizy 4 badan randomizowanych (w tym badania
NATALEE dla rybocyklibu) wykazaty, ze stosowanie inhibitorow CDK 4/6 w
skojarzeniu z hormonoterapig wigze si¢ z wydluzeniem iDFS w poréwnaniu z
stosowaniem hormonoterapii, a przyjmowanie rybocyklibu lub abemacyklibu w
skojarzeniu z hormonoterapig wiaze si¢ z wydluzeniem DRFS. Wykazano rowniez, ze
stosowanie inhibitoréw CDK 4/6 w skojarzeniu z hormonoterapig wiaze si¢ z redukcja
ryzyka wystapienia bolu stawow oraz uderzen gorgca w poréwnaniu z otrzymywaniem
hormonoterapii. Najwazniejsze wyniki i wnioski z ww. pracy opisano w AKL na str. 51.

Referencje:
Ergun 2023




https://www.tandfonline.com/doi/10.1080/14656566.2023.2258791?url ver=7239.88-
2003 &rfr id=ori:rid:crossref.org&rfr dat=cr pub%20%200pubmed

Dotyczy: analizy statystycznej dla jakoSci Zycia pacjentéw ocenianej w ramach
badania NATALEE
W analizie klinicznej jakos¢ zycia pacjentow oceniang w ramach badania NATALEE
przedstawiono w oparciu o doniesienia konferencyjne.
Wskazano, ze w trakcie trwania terapii w obu ramionach badania NATALEE jakos¢
zycia pacjentow utrzymywata si¢ na podobnym poziomie, a zmiany w jej obrebie nie
byly znaczne. Oznacza to, ze mimo dodania drugiego leku do terapii hormonalnej,
jakos¢ zycia pacjentow pozostaje na zblizonym poziomie.
Wyniki te s spojne z wnioskami opisanymi w publikacji petnotekstowej Fashing et al.
opublikowanej w maju 2025 roku, ktdra szeroko opisuje jakos¢ zycia pacjentow
Rozdz. 4.3 |leczonych w badaniu NATALEE.

str. 48 |Jak wskazuja autorzy pracy Fashing 2025 nie zaobserwowano znaczacej zmiany w
stosunku do wartosci wyjsciowej (w zadnym z ramion leczenia ) ani réznicy miedzy
ramionami badania NATALEE w skalach oceny jakosci zycia chorych.
Warto tez dodaé, ze inny inhibitor CDK 4/6 oceniony w ramach procesu refundacyjnego
przez AOTMIT réwniez nie mial przeprowadzonych analiz statystycznych w zakresie
jakosci zycia pacjentow, na co zwrdcono uwage w AWA Verzenios. Lek uzyskat
refundacje¢ od kwietnia 2025 roku.

Referencje:

Fashing 2025 https://doi.org/10.1158/1078-0432.CCR-24-1724

Ocena Verzenios w AOTMiT
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8738-191-2024-zlc

* Umozliwiajacy identytikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoblnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacj¢ fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze Srodkow publicznych




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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca 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 osob 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,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

)

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
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z werytikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby skladajacej DPB;

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

informujemy, iz podanie przez Paniag/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym 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);
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 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 ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepiséw 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, b¢dg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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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 zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bid RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjna
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystluguje 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 sposdb
zautomatyzowany i nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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



