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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.423.1.17.2024

Whiosek o objecie refundacja produktu leczniczego:

Tytuk: | Akeega (niraparyb + octan abirateronu) w ramach programu lekowego B.56.
,Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”

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, 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 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
realizujqcych 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 Branzowych bedqg publikowane
w BIP AOTMiT?.

1. Cze$é 1 - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia
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 wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)

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

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz osob z nig zwigzanych

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:

Katarzyna Maria Martys _

2. Imie (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

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

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym 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 powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe):

I"  kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

™ czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial;

C

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,
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z pdzn. 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;

M 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 malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktdérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

I nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

W zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

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

zywieniowego, wyrobem medycznym;

W 2) pelnienie funkcji czlonka organu spdtki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ushug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, srodka spozyweczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pehlienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktoérej mowa w pkt 11 2;

[ 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatbw w spdldzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktoérej mowa w pkt 11 2;
o 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 innej

umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
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1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajgé
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

2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ushug 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 zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

nie dotyczy

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkow Rady Przejrzystosci

i czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,

nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegodlnosci przez wskazanie podmiotu,

z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej] w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

Ja, Katarzyna Maria Martys oswiadczam, iz pozostaj¢ w stosunku pracy z firmg Janssen Cilag
Polska Sp. z 0.0. na stanowisku Health Economics, Market Access and Reimbursement
Manager.

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

6.6.2024 Warszawa

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



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 16,
Str. 31,
Str. 39

»,Natomiast kryteria wigczenia do leczenia zawarte w UPL pozwalajg na leczenie
produktem leczniczym Akeega szerszej populacji pacjentdw niz populacja, ktéra
zostata wigczona do badania rejestracyjnego (badania MAGNITUDE) leku
Akeega o pacjentow:

» w stanie sprawnosci 2 wg ECOG (do badania MAGNITUDE wtgczano
pacjentéw w stanie sprawnosci 0-1 wg ECOG)

o ktorzy w pierwszej linii leczenia mCRPC stosowali chemioterapie (z badania
MAGNITUDE wykluczano pacjentdéw stosujgcych uprzednio chemioterapie opartg

na taksanach we wskazaniu mCRPC).”

»,Uzgodniony program lekowy dopuszcza mozliwo$¢ leczenia NIR+AAP
pacjentéw, ktoérzy w ramach [ linii leczenia mCRPC otrzymywali chemioterapie
oparta na taksanach (u tych pacjentéw NIR+ AAP bytby stosowany w Il linii
leczenia mCRPC), co spetnia warunek nieobecnosci wskazan do zastosowania
chemioterapii. Powyzsza mozliwos¢ jest niezgodna z kryteriami wykluczenia
badania MAGNITUDE (z badania wykluczano pacjentow, ktorzy otrzymali
chemioterapie opartg na taksanach w ramach mCRPC). Tym samym zapisy UPL
dopuszczajg mozliwosc¢ leczenia szerszej populacji pacjentow niz w badaniu
MAGNITUDE.”

sKryteria wigczenia i wykluczenia do badania MAGNITUDE nie odnosily sie do
kwestii braku wskazan do chemioterapii. Powyzszy zapis we wskazaniu
rejestracyjnym zostat dodany na etapie procesu rejestracyjnego przez EMA, co
znalazto odzwierciedlenie w zapisach UPL w postaci kryterium: ,nieobecnos¢
wskazan do zastosowania chemioterapii”.

Biorac powyzsze pod uwage brak jest dowodoéw dot. skutecznosci i
bezpieczenstwa w populacji pacjentow w stanie sprawnoséci 2 wg ECOG oraz u
pacjentéw, ktdrzy w pierwsze;j linii leczenia mCRPC stosowali chemioterapie.
Definiujgc ,nieobecnos¢ wskazan do zastosowania chemioterapii” jako
wystepowanie przeciwwskazan do zastosowania chemioterapii, mozna wskazaé,

iz rowniez brak jest wynikéw dla tak okreslonej populacji.”

Odpowiedz:

Uzgodniona tresé programu lekowego faktycznie nie wyklucza wprost mozliwosci
zastosowania wczesniejszej chemioterapii na etapie mCRPC, jednakze wydaje
sie mato prawdopodobne, ze taka sytuacja wystgpi w praktyce klinicznej. Pacjent
rozpoczynajacy leczenie mCRPC z duzym obcigzeniem przerzutami, w tym
zwlaszcza z przerzutami do narzgdoéw wewnetrznych, nie jest kandydatem do
zastosowania hormonoterapii nowej generacji (lub hormonoterapii + inhibitor
PARP), a wymaga podania chemioterapii z zastosowaniem docetakselu (taksanu)
w | linii leczenia systemowego. Podobnie, w przypadku progresji w kolejnej linii
leczenia nie bedzie kandydatem do hormonoterapii, a otrzyma np. kabazytaksel.
Rzeczywiscie, sformutowania kryteriow badania MAGNITUDE (wykluczenie
pacjentéw stosujgcych uprzednio chemioterapie opartg na taksanach we
wskazaniu mCRPC) sg ujete inaczej niz zapisy rejestracyjne i wywodzace sie z
tej podstawy zapisy programu lekowego (nieobecnos¢ wskazan do zastosowania
chemioterapii), niemniej w praktyce wskazujg na te samg grupe chorych w stanie
klinicznym pozwalajgcym na zastosowanie hormonoterapii (pacjent z duzym
obcigzeniem przerzutami otrzyma leczenie chemioterapia, a hormonoterapia nie
bedzie juz u niego rozwazana). Taka wiadnie grupe chorych, o niewielkim
obcigzeniu przerzutami do narzgdow wewnetrznych, stanowita populacja badania




MAGNITUDE — przewazajgca wiekszos¢ pacjentow (87,6% w grupie NIR+AAP)
miata przerzuty do kosci, a przerzuty do narzgdéw wewnetrznych wystepowaty u
niewielkiego odsetka chorych (23,0% w grupie NIR+AAP). Podobne
postepowanie terapeutyczne wskazujg wytyczne ESMO 2020* i NCCN 4.2024** —
hormonoterapie nowej generacji u pacjentéw z mCRPC nieleczonych wczesniej
chemioterapig, u ktérych nie wystepujg objawy lub wystepujg tagodne objawy i u
ktérych chemioterapia nie jest jeszcze wskazana, natomiast u pacjentéw z
objawami lub z objawami szybkiej progresiji lub z przerzutami do narzgdow
trzewnych pomimo braku objawéw preferowane moze by¢ poczatkowe podanie
docetakselu (taksanu). Sformutowanie kryteriow wigczenia do UPL, mimo iz
teoretycznie szersze od populacji obecnej w badaniu MAGNITUDE, w przypadku
wigczenia produktu Akeega do Programu Lekowego w uzgodnionej treéci, nie
zmieni postepowania terapeutycznego w rzeczywistej praktyce klinicznej. Wydaje
sie wiec, ze produkt Akeega nie bedzie rozwazany ani stosowany u chorych na
mCRPC z duzym obcigzeniem przerzutami (kwalifikujgcych sie do chemoterapii),
w tym zwtaszcza z przerzutami do narzgdéw wewnetrznych, a u takich chorych
stosowana bedzie chemioterapia zawierajgca docetaksel w | linii, a po progresii,
w kolejnej linii leczenia — kabazytaksel.

* ESMO 2020: Parker C, Castro E, Fizazi K, Heidenreich A, Ost P, Procopio G, Tombal B,
Gillessen S; ESMO Guidelines Committee. Electronic address:
clinicalguidelines@esmo.org. Prostate cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for
diagnosis, treatment and follow-up. Ann Oncol. 2020 Sep;31(9):1119-1134.

** NCCN 4.2024: NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®).
Prostate Cancer. Version 4.2024 — May 17, 2024.

Str. 46

»W zwigzku z hierarchicznym testowaniem drugorzedowych punktéw koricowych
w badaniu MAGNITUDE [nie osiggnieto przyjetej granicy istotnosci statystycznej
(P=0,0001)], nalezy wskazac, iz roznice dla punktéw kohcowych: czas do
progresji objawow (TSP), czas do rozpoczecia chemioterapii cytostatykami
(TCC), czas do progresji PSA (TPSA) osiagnety wytgcznie nominalnie istotnosé
statystyczng.”

Odpowiedz:

Autorzy badania MAGNITUDE w planie analizy statystycznej ze wzgledu na duzg
liczbe punktow koncowych, ocene w obrebie kohorty BRCA i HRR+ oraz
wielokrotne testowanie w ramach analiz srodokresowych obnizyli prég istotnosci
dla drugorzedowych punktéw koncowych (TSP, TCC, OS), wprowadzajgc korekte
chronigcg przed wzrostem btedu alfa przy wielokrotnym testowaniu.

Na podstawie wczesniej okre$lonego planu analizy statystycznej (SAP), poziom
alfa dla drugorzedowych punktéw koncowych TCC, TSP i OS zostat podzielony
pomiedzy 2 zaplanowane analizy srédokresowe oraz analize kohicowg dla
Kohorty 1 (petna kohorta HRR+). Podczas pierwszej analizy $rédokresowej 1A1
drugorzedowych punktow koricowych (8 pazdziernika 2021), zaden z tych 3
punktéw koricowych nie przekroczyt mocno konserwatywnej, wczesniej
okres$lonej granicy istotnosci ze wzgledu na niedojrzate dane (przyjeto wtedy prog
p = 0,0001). W zwigzku z tym wszystkie 3 punkty koncowe zostaty formalnie
przetestowane dla Kohorty 1 (HRR+) podczas IA2 (17 czerwca 2022), gdzie TSP
przekroczyt granice istotnosci (przyjety prég p = 0,012), i przenoszac umownie te
warto$é na podgrupe BRCA+, takze w niej wystepuje znamienno$¢ statystyczna.
Podczas FA (15 maja 2023), TCC i OS zostaly formalnie przetestowane dla
Kohorty 1 (HRR+). Wszystkie drugorzedowe punkty koricowe zostaty ocenione
dla podgrupy BRCA+ zgodnie z planem analizy statystycznej; jednakze zaden
poziom alfa nie zostat przydzielony do drugorzedowych punktow koncowych w
podgrupie BRCA, w zwigzku z czym wszystkie wartosci p sg nominalne.

Dla oceny TPSA nie przypisano korekty poziomu istotnosci statystycznej w planie
analizy.

Podsumowujgc, w przypadku podgrupy BRCA+ korekte progu istotnosci
statystycznej zaplanowano tylko dla rPFS, w przypadku TSP obnizony prog w
kohorcie HRR+ zostat osiggniety w I1A2 (i potem formalnie nie byt juz testowany),




TPSA nie miat okreslonej w SAP korekty progu istotnosci (cho¢ teoretycznie
konserwatywny prog p < 0,0001 zostat przekroczony w Al2) — stgd we wszystkich
przypadkach obliczen, poza zdefiniowanymi i wykonywanymi hierarchicznie
zgodnie z SAP, autorzy odnotowane wartosci p opisywali jako nominalne.

Nalezy jednak podkresli¢, ze wszystkie wspomniane wyniki spojnie osiagnety
znamiennos¢ statystyczng przy progu 0,05 i sg zbiezne z potwierdzonym
statystycznie zgodnie z SAP wynikiem rPFS (wydtuzenie rPFS skutkuje
wydtuzeniem czasu do progresji objawdw, rozpoczecia chemioterapii statykami
czy progresji PSA), a zatem ryzyko popetnienia btedu | jest znikome w tych
przypadkach nawet przy braku zdefiniowanej korekty progu istotnosci.

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

3. Czesc¢ lll - Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego 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 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i 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,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4

S)

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),
dzialajaca na podstawie art. 31 m 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.), 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 weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow 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. c 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 1., poz. 2561 z pdzn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Pania/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 2022 r., poz. 2561
z pézn. 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 sktadajacej DPB. W przypadku os6b skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych be¢dzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgdg udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym 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 upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda 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 pdzn.
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. b i d RODO prawo
do usuni¢cia 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.
72022 r., poz. 2561 z pdézn. zm.);

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 1 Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjna
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 migdzynarodowe;.

Data/ Date: 06.06.2024 14:37

Podpisano przez/ Signed by:

Katarzyna

Martys
mSzafir



