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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.4231.1.39.2023

Repatha (ewolokumab) w ramach programu lekowego ,,Leczenie pacjentow

Tytul: | aburzeniami lipidowymi (ICD 10: E78.01, 121, 122, 125)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, 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 rowniez przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234i 1703).

Uwagi mozna zglaszac¢ 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 wypehienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

' 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. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)

2 zgodhnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022'r.,
poz. 2561 z pézn. zm.)



=)
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwigzanych

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

Magdalena Maria Cysewska _

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

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0sdb, z ktorymi osoba sktadajgca deklaracje
pozostaje we wspolnym 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 ztozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia ztoZenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udziat;
osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z
pozn. zm.), 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 poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

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

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, 7e w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osdb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

¥ zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

3 1) petienie funkcji cztonka organdéw spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

N 2) pelnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie Swiadczenia
ushug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

N 3) pelnienie funkcji czlonka organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzgcych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;
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[ 4) posiadanie akcji lub udzialdéw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatdw w spotdzielniach

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

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

N 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
Swiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajgé
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 osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o Swiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

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

podmiotéw 1 wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujgcego powigzania branzowego.

Ja, Magdalena Cysewska niniejszym o$wiadczam, ze wykonuje zajecia zarobkowe dla firmy
Amgen bedacej wnioskodawcg dla niniejszego wniosku na podstawie umowy o prace na
stanowisku Value & Market Access Senior Associate.
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Jestem Swiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oS§wiadczenia

Cysewska
.- Data-2023.12:14- 114823 CET- - - - e ee v eee e e e

Podpis jest prawidt
Dokument podpisaw‘;gdalena
13.12.2023 r., Warszawa

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



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz.
5.3.1
Str. 38,
Rozdz. 8
Str.45,

Rozdz.
4132
Str.24

Komentarz Analitykow AOTMIT:

Whioskodawca zwraca uwage, ze dostepne dla ewolokumabu badania
kliniczne dla populacji pediatrycznej z FH obejmujg pacjentéw z LDL-C
na poziomie powyzej 130 mg/dl, natomiast wskazane w nowym
programie lekowym kryteria kwalifikacji wyznaczajg graniczny poziom
cholesterolu LDL > 100 mg/dl. W opinii wnioskodawcy brak jednak
dowodoéw, aby wyjsciowy poziom LDL-C powigzany byt z faktem
uzyskania innej odpowiedzi na leczenie hipolipemizujgce.

(...) Do programu lekowego mozna zakwalifikowa¢ pacjentéw z LDL-C
> 100 mg/dl (2,5 mmol/l), natomiast badania rejestracyjne dla EVO,
RCT HAUSER oraz TESLA, zgodnie z kryteriami wigczenia
uwzgledniajg pacjentéw z LDL-C 2130 mg/dl (3,4 mmol/l).

Odpowiedz:

W wyniku systematycznego wyszukiwania nie odnaleziono badan
klinicznych, w ktérych graniczny poziom LDL-C wynositby — tak jak
w proponowanym programie lekowym — 100 mg/dL. Wtgczone badania
HAUSER RCT i HAUSER OLE majg kwalifikujgcy poziom LDL-C
wynoszgcy 130 mg/dl. Jest to spowodowane tym, ze badania te byty
przeprowadzone w momencie kiedy wartos¢ LDL-C < 130 mg/dl byta
uznawana powszechnie jako cel terapeutyczny dla populacji
pediatrycznej. Niemniej jednak, obecnie — analogicznie jak to miato
miejsce w populacji pacjentow dorostych, towarzystwa naukowe
obnizajg rekomendowany docelowy poziom LDL-C. Dzieje sie tak
dlatego, ze pojawiajg sie przestanki Swiadczgce o korzysciach
wynikajgcych z dalszego obnizenia LDL-C przy zachowaniu
bezpieczenstwa nizszych pozioméw tej frakcji cholesterolu réwniez
w populacji pediatrycznej. Dowodem na to jest zrdéznicowanie
w najnowszych polskich wytycznych* celu terapeutycznego dla dzieci
i mtodziezy z FH w zaleznosci od istnienia dodatkowych czynnikow
ryzyka (ij. cukrzyca, czy obcigzenie chorobg najblizszych krewnych),
dla ktérych wytyczne jako cel wskazujg wartos¢ LDL-C >100 mg/dl,
podczas gdy w poprzednich wytycznych cel ten byt jednakowy dla catej
populacji pediatrycznej i wynosit 130 mg/dl.

Struktura modelu w analizie ekonomicznej nieznacznie rozni sie od
zaprezentowanej w AWA. Prawdopodobnie jest to wynik omyiki

4 Wytyczne PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT diagnostyki i leczenia zaburzen lipidowych w Polsce 2021.
Nadcisnienie Tetnicze w Praktyce, Rok 2021, tom 7, nr 3, Strony: 113-222.




Rysunek 3, |pisarskiej w trakcie przeklejania struktury modelu. Wihasciwa struktura
str. 35 modelu wyglgda nastepujgco:
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Komentarz Analitykow AOTMIT:
Korzystajgc z zaktualizowanego modelu whioskodawcy

przeprowadzono 1000 symulacji w ramach probabilistycznej analiz
wrazliwosci.
Rozdz.
52.3
Str. 37
Odpowiedz:
Prawdopodobienstwo uzytecznosci kosztowej bez uwzglednienia RSS
W iopulacji HeFH podano nieprawidtowo — “
Komentarz Analitykow AOTMIT:
Rozdz. 6.3 |Na podstawie danych NFZ bedgcych w posiadaniu Agencji nie mozna
Tabela 30 |z catkowitg pewnos$cig oceni¢ liczebnosci populacji. Obecnie, pacjenci
str. 42, pediatryczni z rodzinng hipercholesterolemig nie sg leczeni w

programie lekowym, a dane NFZ sprawozdawane w bazie SWIAD
obejmujg szersze rozpoznanie (populacja jest wieksza niz oceniana).




Rozdz.
6.3.1
str. 43

Wydaje sie jednak, Zze liczebnoS¢ populacji wskazana przez
whioskodawce jest rzeszacowana, cho¢ obarczona duz
niepewnoscia.

Odpowiedz:

W celu oszacowania populacji docelowej, w pierwszej kolejnosci
wystgpiono do NFZ o dane dot. populacji pediatrycznej z rodzinng
hipercholesterolemig wg kodu ICD-10 E78.01. Ze wzgledu na brak
takich danych w systemie, uzyskano dane dla szerszej populacji —
pacjentdéw z kodem E78.0. W kolejnym kroku przeprowadzono szerokie
wyszukiwanie danych epidemiologicznych, zaréwno polskich, jak
i zagranicznych, ze szczegblnym naciskiem na temat danych dla
populacji pediatrycznej. Chorobowo$¢ hipercholesterolemii przyjeto na
podstawie polskiego przegladu danych — metaanalizy 6 badan, 37,5
tys. os6b oraz metaanalizy 42 badan, 7,3 min oséb pochodzgcych
z zagranicznych badan. Dalsze oszacowania populacji skonsultowano
z gronem ekspertow klinicznych zajmujgcym sie leczeniem pacjentéw
pediatrycznych z rozpoznaniem hipercholesterolemii rodzinnej
w Polsce. Eksperci na podstawie wiasnych doswiadczen okreslili jaki
odsetek pacjentow pediatrycznych ma rozpoznanie FH, a takze jaki jest
odsetek pacjentow leczonych farmakologicznie oraz jaki procent tej
populacji bedzie spetniaCc kryteria kwalifikacji do leczenia
ewolokumabem, zgodnie z trescig wnioskowanego programu lekowego
w oparciu o uzyskiwany przez pacjentéw pediatrycznych poziom
LDL-C po leczeniu standardowym.

Uzyskane kalkulacje zgadzajg sie takze z oszacowaniami polskich
ekspertow, ktorzy wielkosé populacji docelowej okreslili na ok. h
pacjentéw. W BIA, do analizy podstawowej i scenariusza minimalnego
wykorzystano dane epidemiologiczne i opinie ekspertow, natomiast
scenariusz maksymalny wykorzystywat dane NFZ.

Biorgc pod uwage powyzsze, nie zgadzamy sie z opinig analitykow
AOTMIT, iz liczebno$¢ populacji jest przeszacowana i obarczona duzg
niepewnoscig, w szczegolnosci w sytuacji gdy nie zostato
przedstawione uzasadnienie takiego stwierdzenia ani tez nie
przedstawiono bardziej odpowiednich kalkulacji wtasnych.

Przy oszacowaniu populacji dotozono wszelkich staran, aby
wykorzysta¢ wszystkie mozliwe zrodta danych — dane literaturowe,
badania epidemiologiczne, bazy danych NFZ oraz opinie ekspertow.
Przedstawione oszacowanie jest wiec najbardziej wiarygodnag
kalkulacjg, ktdérg mozna byto przedstawic.

Rozdz. 6.3
Tabela 30
str. 42,

Komentarz Analitykow AOTMIT:

We whniosku refundacyjnym zadeklarowano wielko$¢ rocznych dostaw
na i} opakowania leku Repatha w pierwszym oraz |Jjjij opakowania
w drugim roku, co odpowiada liczbie opakowan w scenariuszu
prawdopodobnym. W trzecim roku niezbedna bedzie dostawa
opakowan.




Zadeklarowana liczba dostaw nie pokrywa zapotrzebowania
wynikajgcego ze scenariusza maksymalnego.

Odpowiedz:

W analizie wptywu na budzet, analiza podstawowa opiera sie na
scenariuszu najbardziej prawdopodobnym, ktéry przedstawia najlepsze
mozliwe przyblizenie rzeczywistosci. Z tego powodu, deklaracja dostaw
opakowan leku Repatha jest dostosowana do najbardziej realnej
populacji pacjentow.

Rozdz. 6.3
Tabela 30,
str. 42

Komentarz Analitykow AOTMIT:

Analitycy AOTMIT na pytanie ,Czy dokonano oceny niepewnosci
uzyskiwanych oszacowan?” odpowiedzieli ,NIE”, uzasadniajgc, ze
~Przetestowano jedynie warianty skrajne, co nie jest wystarczajace do
zbadania stabilnosci przyjetych zatozen”.

Odpowiedz:

Nalezy podkreslic, ze w analizie wptywu na budzet w ramach
scenariuszy skrajnych testowano zmiane liczby populacji docelowej —
czyli kluczowego parametru wplywajgcego na wielkoS¢ wydatkow
ptatnika publicznego.

Natomiast zgodnie z analizg weryfikacyjng o nr OT.423.0.18.2023
odpowiedz na powyzsze pytanie brzmiata ,TAK” z uzasadnieniem
~Wnioskodawca przedstawit wyniki wariantéw skrajnych (minimalny
i maksymalny), w ktérych testowano alternatywne udzialy przejecia
rynku przez wnioskowang technologie. Nie testowano innych
parametrow przyjetych w analizie.”

Z uwagi na koniecznos¢ zachowania spojnych kryteriow przy ocenie
analiz HTA przez panstwowg Agencje, nie zgadzamy sie z przyjetym
podejsciem w ocenie analizy dla produktu Repatha. Uznajemy tym
samym, ze przeprowadzenie analizy scenariuszy skrajnych jest
wystarczajgce do oceny niepewnosci uzyskanych oszacowan.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze sSrodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie 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 rozporzagdzenia 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 7z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODQ”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dziatajaca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 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 ktéorym moze Pani /Pan
skontaktowac sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB,;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetiony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednos$ci wypetienia obowigzku prawnego wynikajgcego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 1., poz. 2561 z pdzn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. 0 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pozn. zm.);

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 sktadajagcej DPB. W przypadku oséb sktadajagcych 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 powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. fRODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktoére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
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danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn.
zm.);

9) info)rmujemy, 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. 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. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z pézn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nastepnie
przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujgcg w Agencji
Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjng i 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 bedg przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie bedg podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji miedzynarodowe;j.



