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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |0T.423.1.9.2024

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Tepkinly (epkorytamab)
Tytul: |w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych na chioniaki B-komérkowe
(ICD-10: C82, C83, C85)"

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong 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. 7 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 ktérej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcyeh zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 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! Zetoszone uwagi i Deklaracjia o Powigzaniach Branzowyeh beda publikowane w
BIP AOTMiT>.

. Czes¢é 1 -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)* — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne)

"' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)

2 zgodnie z ant. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z p6zn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz osob z nia zwiazanych

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

Roman Ryszard Markowski -

2. Imig (imiona) 1 nazwisko malzonki/matzonka osoby skladajacej deklaracje:

3. Imig (imiona) i nazwisko wstepnego/wstgpnych w linii prostej osoby sktadajacej
deklaracje:

4. Imig¢ (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstgpnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

5. Imig¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL oso6b, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i 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 Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji: przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci;

" czlonek Rady Przejrzystoéci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia ztozenia 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 srodkoéw publicznych (Dz. U. 22022 r. poz. 2561, z
pozn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia
zlecenia;

" osoba, o ktérej 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 matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaj¢ we wspolnym pozyciu:

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

v 1) pelnienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

r 2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy 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;

r 3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 1 2;

r 4) posiadanie akcji lub udzialow w spoétkach handlowych prowadzacych
dzialalnos$¢, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialéow w spéldzielniach

prowadzacych dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 1 2;

r 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

v 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ustug zarzadczych, 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 oswiadczenia o wykonywaniu zajgc
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, Ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz
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2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

~nalezy ponizej zlozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zajec¢ zarobkowych narzecz okreslonych

podmiotéw 1 wskazac ich zakres.

Pelnomocnik wnioskodawcy AbbVie Sp. z 0.0.

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

Pelnomocnik wnioskodawcy AbbVie Sp. z 0.0.

Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci kamej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Signed by /
Podpisano przez:

Roman Ryszard

aobbvie Markowski
Date / Data:

L. 2024-04-17 15:26
17 kwietnia 2024 r., WAarSZawa ottt

(data 1 miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby skladajacej deklaracj¢)



2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Tabela 2,
str. 11

Status leku sierocego: Nie.

Komentarz:

Zgodnie z informacjg opublikowang na stronie EMA, produkt leczniczy
Tepkinly® posiada status leku sierocego. Zostato to réwniez wskazane
w Analizie problemu decyzyjnego.

Rozdziat
3.6., str. 21
oraz

Rozdziat
12., str. 53

Uwaga: Whnioskodawca nie przedstawit dowodéw pozwalajgcych
stwierdzic terapeutyczng rownorzedno$¢ poszczegolnych terapii, ktore
uzasadnity by stusznos$c przyjetego podejscia. Zdaniem Agencji kazdag
Z terapii wchodzgcych w sktad koszyka nalezy traktowac jako odrebng
technologie alteratywna.

Uwaga: W ramach analizy problemu decyzyjnego jako komparatory dla
epkorytamabu przyjeto grupy terapii CAR-T, terapie celowane oraz
CIT/CT. Powyzszy wybor komparatoréow nie zostat odzwierciedlony
jednak w analizach klinicznej oraz ekonomicznej. Chemio- oraz
chemioimmunoterapie zostaly zawarte w grupie CIT, skuteczno$c
ktorych przyjeto na podstawie badania SCHOLAR-1. Nie wiadomo
jednakze jakie dokfadnie interwencje stosowane byly w wyzej
wymienionym badaniu. W zwigzku z czym, w opinii Agencji, przyjecie
jego wynikow jako wynikow technologii alternatywnych dla ocenianej
nie jest zasadne. Ponadto, nie przedstawiono dowodow na
rownorzednos$c terapeutyczng poszczegolnych terapii w obrebie grupy,
ktore uzasadniatyby stuszno$c¢ przyjetego podejscia. Nalezy zatem
traktowac kazda z terapii jako odrebng technologie alternatywng.

Odpowiedz: Dowody na terapeutyczng rownorzednos¢
poszczegbinych terapii przedstawiono w dokumencie zawierajgcym
odpowiedzi na minimalne wymagania. Wykazano co nastepuje:

1) przyjete zatozenie wyboru jednego przedstawiciela dla standardu
postepowania, czy tzw. chemioterapii ratunkowej, ktéra obejmuje
schematy chemioterapii/chemioimmunoterapii (CT/CIT), zostato
wykorzystane w wielu analizach R/R DLBCL;

2) podejscie oparte na przyjmowaniu przedstawicieli dla chemioterapii
ratunkowej nie bylo podwazane przez Analitykébw agencji we
wczesniejszych procesach dla innych lekéw stosowanych w 2 i
kolejnych liniach leczenia;

3) zgodnie z wytycznymi ESMO, schematy ratunkowe oparte na
rytuksymabie majg podobne wyniki skutecznosci;




4) dane z badania CORAL wskazujg na brak istotnych statystycznie
roznic w skutecznosci miedzy poszczegélnymi schematami CT/CIT
stosowanymi w 3L u chorych na R/R DLBCL,;

5) w dokumencie AWA Polivy, przedstawiono opinie prof. dr hab. n.
med. Lidii Gil, ktéra potwierdzita, ze ,Chemioterapia stosowana w
przypadku opornego/nawrotowego chfoniaka to tzw. terapia
ratunkowa. Istniejg rozne schematly takiego leczenia, ich
skuteczno$c jest porownywalna. Wybor pomiedzy schematami jest
podyktowany stanem.”

Dodatkowo przedstawiono krzywe przezycia dla roznych schematéw
CT/CIT, opracowane w oparciu o zrodla historyczne. Dane
zaprezentowane na zatgczonej w odpowiedziach na minimalne
wymagania krzywej potwierdzajg rownorzednos¢ poszczegdlnych
terapii.

W dokumencie zawierajgcym odpowiedzi na minimalne wymagania
przedstawiono szczegdtowe wyjasnienie przyjetego podejscia wraz
z informacjg dotyczacg schematéow stosowanych w badaniu

SCHOLAR-1 w formie tabeli. Tabela ta zostata wykorzystana
i zaprezentowana w dokumencie AWA Tepkinly (Tabela 13).

Rozdziat
53.1., str.
38

Uwaga: Chemioterapie oraz chemioimmunoterapie potraktowano
zbiorczo i przyjeto ich skutecznoS¢ na podstawie wynikow analizy
badan SCHOLAR-1. Przyjete podejscie nie pozwala na oszacowanie
efektywnos$ci kosztowej ekorytymabu w poréwnaniu do kazdej z
technologii opcjonalnych.

Koszty stosowania CIT w analizie ekonomicznej przyjeto na podstawie
terapii referencyjnej — gemcytabiny w skojarzeniu z oksaliplatyng i
rytuksymabem (schemat R-GemOx), nie szacujgc kosztéw stosowania
pozostatych chemio- oraz chemioimmunoterapii uznanych za
technologie alternatywne. Przyjete podejscie prowadzi do rozbieznosci
miedzy przyjetymi parametrami skuteczno$ci (interwencje stosowane w
badaniach wigczonych do SCHOLAR-1 wskazano w rozdziale 3.6.
niniejszego raportu) oraz parametrami kosztowymi, a takze do
rozbiezno$ci miedzy analizami kliniczng, ekonomiczng oraz wplywu na
budzet.

Odpowiedz: Okreslenie aktualnej praktyki Kklinicznej w Analizie
problemu decyzyjnego wedle wskazan ekspertdw i jednoczesne
przyjecie jednego, spdjnego przedstawiciela dla chemioterapii w
Analizie klinicznej, Analizie ekonomicznej oraz Analizie wptywu na
budzet stanowi podejscie, ktore stosowano bylo juz w analizach
przedktadanych Agenciji. Istniejg liczne przyktady przyjecia jednego
przedstawiciela dla komparatora chemioterapii/chemioimmunoterapii w
analizach przedstawianych zaréwno agencji AOTMIT, jak i brytyjskiej
agencji NICE w tym samym problemie zdrowotnym, jak juz wspominano
w odpowiedziach na wymagania minimalne.




Warto przy tym nadmienic¢, ze sami analitycy Agenciji, w analizie dla leku
Polivy w leczeniu R/R DLBCL (AWA Polivy), potwierdzili prawidtowos$¢
odpowiedniego wyboru komparatorow w APD (w tym czesci terapii
wskazywanych rowniez przez ekspertow w ramach procesu Tepkinly,
ti. DHAP, R-ICE, ICE), przy jednoczesnym wyborze gtéwnego spojnego
komparatora dla trzech analiz (AKL, AE i AWB), tj. w przypadku analizy
dla leku Polivy schematu BR. W przypadku AWA Polivy, dowodéw na
skuteczno$¢ dla schematu BR dostarczato badanie bezposrednie,
jednak zgodnie z opinig ekspertki prof. dr hab. n. med. Lidii Gil,
wszystkie schematy chemioterapii ratunkowej majg poréownywalng
skutecznosé.

Oprocz akceptacji przyjecia jednego spéjnego komparatora dla AKL,
AE i AWB w leczeniu tej samej jednostki chorobowej, w AWA Polivy nie
byta podnoszona  konieczno$¢ szacowania kosztow  czy
wspotczynnikéw opfacalnosci kosztowej dla wszystkich wymienianych
przez ekspertdw chemio- oraz chemioimmunoterapii.

Nalezy rowniez odnotowaé, ze w ramach Analizy wplywu na budzet dla
leku Tepkinly zostaty oszacowane koszty wszystkich schematéw
(nawet tych, ktére mogg by¢ stosowane u mniej niz 1% chorych z R/R
DLBCL) wymienionych przez ekspertéow jako terapii CT/CIT.
Uwzgledniono je rowniez w analizie wrazliwosci AWB wskazujac, ze
szacowanie kosztow dla maksymalnego i minimalnego wymienianego
przez ekspertdow schematu nie zmienia znaczgco wynikow analizy
(wplyw ponizej 5% na inkrementalne wydatki w 1. oraz 2. roku analizy).
Nie dokonywano dodatkowych obliczen wspétczynnikow ICUR w
Analizie ekonomicznej dla wszystkich tych schematéw, gdyz
zdecydowano o spéjnym przyjeciu jednego gtéwnego komparatora dla
trzech analiz. Wybér przedstawiciela R-GemOx dla spéjnego
komparatora CIT podyktowany byt najczestszym stosowaniem tego
schematu wsréd CT/CIT wedle ekspertow. Nie bez znaczenia byt
jednak roéwniez fakt, ze biorgc pod uwage wycene maksymalnego
schematu wskazywanego przez ekspertow Klinicznych, tj. schematu
rytuksymabu z lenalidomidem, zakfadajgc takie same parametry
skutecznosci w modelowaniu jak dla R-GemOx, wnioskowanie z
poréwnania z CT/CIT pozostaloby bez zmian — ICUR przekraczatby
wskazywany aktualnie prog optacalnosci.

Rozdziat
6.1.2., str.
40

Opis tabeli: Tabela 24. Udziaty terapii w scenariuszu istniejgcym oraz
nowym

Komentarz: Zgodnie z tekstem przedstawionym powyzej Tabeli 24. w
AWA Tepkinly oraz oszacowaniami przeprowadzonymi i opisywanymi
w Analizie wptywu na budzet, zebrane we wspomnianej tabeli udziaty
rozwazanych schematow leczenia odnoszg sie jedynie do scenariusza
nowego AWB, a nie jak to sugeruje opis tabeli do obu rozwazanych
scenariuszy.

Rozdziat
6.4., str. 44

Uwaga: Podsumowujgc, gtownym ograniczeniem analizy wptywu na
budzet wnioskodawcy jest niepewno$¢ zwigzana z oszacowang w




ramach analizy liczebnos$cig populacji docelowej, populacji pacjentow,
ktorzy bedag stosowali epkorytymab w scenariuszu nowym oraz
ksztattowania sie udziatow w rynku analizowanych lekow.

Odpowiedz: Analitycy Agenciji jedynie we wskazanej uwadze podnoszg
jako gtéwne ograniczenie analizy oszacowania populacyjne i wielkosci
udzialbw w rynku dla epkorytamabu i pozostalych lekéw, nie
argumentujgc szczegotowo swojego stanowiska. Mimo przedstawienia
zebranych przez analitykéw Agencji opinii ekspertow, danych
epidemiologicznych i danych NFZ, nie opatrzyli oni ich szerszym
komentarzem, nie przeprowadzajgc rowniez oszacowan wiasnych
wynikow dla alternatywnej populacii.

Warto zaznaczyé, ze w Analizie wplywu na budzet wykorzystano
oszacowania populacyjne oparte czesciowo na danych KRN (ktore
przedstawione zostaly rowniez przez analitykéw Agencji) oraz
estymacjach ekspertdw Kklinicznych, uwzgledniajgc najbardziej
wiarygodne dostepne dane. Ponadto, wskazywane przez
ankietowanych przez analitykéw ekspertow udziaty dla epkorytamabu
zblizone sg do uwzglednionych w Analizie wptywu na budzet.

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg 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

* Umozliwiajgey 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

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

ogdlnych.
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¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogdlnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. | 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
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,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji zsiedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dzialajaca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;]
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.),
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 wyznaczy! 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 zwiazany z weryfikacja wystgpowania lub braku
wystgpowania konfliktu intereséw osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbgdnosci 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
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwiazane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pozn. zm.);

informujemy, ze podane przez Paniag/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku osob skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji:

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:

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpniane podmiotom, ktoére uprawnione

sa 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, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznione)
analizy weryfikacyjnej A gencji, 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pozn.
zm.);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu 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. b i d RODO prawo
do usunigcia 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 Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z poézn. zm.);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powiazania branzowego, a nastgpnie
przez czas wynikajacy z przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt:

12) Informujemy, iz przyshuguje 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;.



