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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.423.1.19.2024

Whiosek o objecie refundacja leku Adcetris (brentuksymab wedotyny) w ramach
Tytuk: | programu lekowego: ,,Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina
(ICD-10: C81)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ 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 wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
0 Powiqgzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, 0 ktdrej mowa
W art. 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 zgtasza¢ 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 0 Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMIT?.

1. Cze$¢ | -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)3 — do wypetnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. 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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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imi¢ (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:

Iwona Dobrowolska [ GGz

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL osob, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach

branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe)

[ kandydat na cztonka Rady Przejrzysto$ci 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 zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady
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Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial;

[ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow 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;

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

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

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

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

I 1) pelnienie funkcji cztonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

r 2) pemienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsi¢biorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pelnienie funkcji cztonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

r 4) posiadanie akcji lub udzialbw w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos$¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spotdzielniach

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

[ 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, 0 ktorym mowa w pkt 1 i 2;
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I 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
0 $wiadczenie ustug 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 ztozenia o§wiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania
ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okoliczno$ci 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 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 0 wykonywaniu zajec¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

Iwona Dobrowolska pracownik Takeda Pharma Sp. z o.o.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, W szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o§wiadczenia.
Signature Not Verifi;ij'r’\*
Dokument podpisany przgZ Iwona Dobrowolska
28.05.2024. Warszawa Data: 202405.28 13:42796 CEST

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



2. Czesc¢ Il — Uwagi

1) Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 35, 36, 45,
63, 73, 84, 86,
87,92

AWA: ,Wybo6r komparatorow dokonany przez wnioskodawce
jest zgodny z aktualng praktyka kliniczng w Polsce, jednak nie
uwzglednia wszystkich mozliwych do zastosowania opcji
terapeutycznych. (...)

Zdaniem analitykdw Agencji biorac pod uwage, ze schemat
BEACOPP jest aktualnie finansowany i stosowany w
ocenianej populacji co potwierdzajg opinie eksperckie oraz
wytyczne kliniczne, pomimo jego niewielkiego udziatu w
analizowanej populaciji, spetnia on formalne warunki
komparatora. (...) Nalezy zauwazy¢, schemat BEACOPPesc
wymieniany jest réwniez przez wytyczne kliniczne PTOK 2020,
BSH 2022, konsensus Relecom 2020, panel Szwajcaria 2022 z
taka samg sitg zalecen jak ABVD, z zawezeniem do chorych
<60 lat.”

Wedtug wytycznych AOTMIT komparatorem dla oceniane;
interwencji w pierwszej kolejnosci musi by¢ istniejgca (aktualna)
praktyka medyczna, czyli sposob postepowania, ktory w praktyce
medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang
technologie. Jak uzasadniono w odpowiedzi na pismo nr
0T.423.1.19.2024.8.AKI komparator w postaci schematu ABVD
zostat wskazany przez ekspertow podczas Advisory Board w dniu
22.09.2023 roku, jako gtbwny schemat stosowany obecnie w
Polsce. Eksperci potwierdzili, ze schemat ABVD jest najczesciej
stosowanym schematem wsrod pacjentéow z chioniakiem Hodgkina
w Polsce, bez wskazania konkretnej grupy wiekowej. Innymi stowy,
eksperci nie odnosili sie do jakiejkolwiek grupy wiekowej, a pod
uwage wzieli catg wskazang populacje.

Z opinii ekspertéw klinicznych: Prof. Lidii Gil, Konsultanta
Wojewddzkiego w dziedzinie hematologii, Prof. Wojciecha
Jurczaka, kierujgcego Pododdziatem Leczenia Nowotworow
Uktadu Chtonnego Kiliniki Onkologii Klinicznej w Krakowie oraz
Prof. Jana Macieja Zauchy, Kierownika Katedry i Kliniki
Hematologii i Transplantologii Gdanskiego Uniwersytetu
Medycznego, na ktére powotywano sie w AWA, jednoznacznie
wynika to co przyjeto w ztozonych analizach tj. ze w Polsce
gtbwnym standardem leczenia chtoniaka Hodgkina jest schemat
ABVD. Eksperci kliniczni wskazali, ze schemat ABVD stosowany
jest obecnie u od 67% do 85% pacjentow, odpowiednio wg opinii
Prof. Jana Macieja Zauchy i Prof. Wojciecha Jurczaka, z kolei
schemat BEACOPP odpowiednio u 25% i 15% pacjentow. Prof.
Jurczak podkresla, ze schemat eskalowany BEACOPP jest
schematem skutecznym jednak z uwagi na toksycznosc jest
stosowany w wyselekcjonowanej grupie pacjentéw. Wedtug




eksperta klinicznego Prof. Lidii Gil schemat ABVD stosowany jest
obecnie u 70% pacjentéw, z kolei schemat BEACOPP stosowany
sg obecnie u 15% pacjentow.

Wskazywane w AWA dla Adcetris w IV stadium zaawansowania
HL dane NFZ, dotyczace liczby dorostych pacjentéw rozpoznaniem
ICD-10: C81 (wraz z podkodami), u ktérych w latach 2018-2022
(dane NFZ do 10.2022 r.) zastosowano schematy: ABVD, AVD
oraz BEACOPP, réwniez potwierdzajg, iz aktualng praktykg
kliniczng w leczeniu chtoniaka Hodgkina jest przede wszystkim
stosowanie schematu ABVD. Wedtug przedstawionych danych
liczba pacjentow, u ktérych w 2022 r. (do pazdziernika)
zrefundowano schemat ABVD wyniosta 677 pacjentow, natomiast
w 2021 r. 645 pacjentow. Z kolei schemat AVD w 2022 r. (do
pazdziernika) zrefundowano u 14 pacjentéw, aw 2021 r. u 175
pacjentow. Natomiast schemat BEACOPP w 2022 r. (do
pazdziernika) zrefundowano u 66 pacjentéw, a w 2021 r. u 88
pacjentow. Biorgc pod uwage najnowsze dane NFZ schemat
ABVD stosowany jest u 89,4% pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10:
C81, z kolei schematy AVD i BEACOPP stosowane sg
odpowiednio u 1,8% i 8,7% pacjentdw, nie stanowigc tym samym
standardu leczenia.

Ponadto, najnowsza wersja wytycznych NCCN (wersja 3.2024) nie
odnosi sie do stosowania schematu eBEACOPP jako
rekomendowanego w pewnych okolicznosciach w leczeniu | rzutu
zaawansowanego HL.

Zgodnie z powyzszymi danymi, ktére jednoznacznie wskazujg, ze
schemat ABVD jest najczesciej stosowanym schematem wsréd
pacjentéw z chtoniakiem Hodgkina w Polsce oraz tym, ze przy
wyborze komparatora nalezy uwzglednic istniejgcg (aktualng)
praktyke medyczng, zasadnym jest przyjecie wytgcznie schematu
ABVD jako komparatora dla ocenianej interwencji. Ponadto tak jak
wskazujg wytyczne i opinie ekspertow schemat BEACOPP jest
stosowany w wyselekcjonowanej populacji pacjentow
spetniajgcych okreslone warunki do zastosowania tego schematu.

Str. 73, 75, 94,
97

AWA: ,,Populacje zgodng z wnioskowanym wskazaniem
stanowig wczesniej nieleczeni dorosli pacjenci z chtoniakiem
Hodgkina CD30+ w lll stadium zaawansowania choroby.
Jednoczesnie w modelu ekonomicznym wnioskodawcy
charakterystyke populacji oraz skutecznos¢ ocenianych
interwencji okreslono na podstawie danych dotyczacych
populacji ogélnej ITT z badania ECHELON-1, do ktérej nalezeli
wczesniej nieleczeni dorosli pacjenci z chtoniakiem Hodgkina
w il lub IV stadium zaawansowania choroby. (...) Zdaniem
analitykéw wariant uwzgledniajacy odrebne dane dla
ocenianej populacji powinien zosta¢ przedstawiony w AE
wnioskodawcy. Nalezy zaznaczy¢, iz w AKL wnioskodawcy
przedstawiono odrebne dane dla ocenianej populacji oraz
wyniki dla populacji generalnej badania ECHELON-1. Przy
tym, nie wykazano braku réznic w zakresie skutecznosci




ocenianej interwencji w populacji w Il stadium
zaawansowania i ogolnej populacji badania ECHELON-1
(réznice m.in. w zakresie OS — IS réznice na korzysé¢ A+AVD w
populacji ITT, brak réznic w subpopulacji w lll stadium
zaawansowania).”

W modelu ekonomicznym wykorzystano dane kliniczne dot.
skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia z ogoélnej (ITT) populacii
wigczonej do badania ECHELON-1. Zarowno lll, jak i IV stadium,
okreslajg chorobe zaawansowang, ktorg ujeto w zarejestrowanym
wskazaniu (ChPL Adcetris®). Z uwagi jednak na fakt, Ze rejestracja
wskazan w Il i IV stadium zostata roztozona w czasie (poniewaz
oczekiwano na bardziej dojrzate wyniki badania klinicznego
ECHELON-1), wniosek refundacyjny ztozono wstepnie dla IV
stadium, a dopiero teraz dla stadium Ill. W zamierzeniu
wnioskodawcy jednak jest, aby mozliwa byta refundacja
brentuksymabu vedotin w catym zakresie wskazania
rejestracyjnego, tj. w lll i IV stadium, oznaczajgcym chorobe
zaawansowang. Wczesniejsze ztozenie wniosku dla populacji w IV
stadium z myslg o zaspokojeniu potrzeb pacjentow zapewnito
szybszy dostep do terapii dla tej subpopulacji. Uwzgledniajgc
zatem wskazanie rejestracyjne, obejmujgce w catosci chorobe
zaawansowang oraz biorgc pod uwage site statystyczng wynikow
dla populacji ogdlnej, w modelu ekonomicznym zdecydowano sie
okresli¢ charakterystyke populacji w oparciu o dane populacji
0golnej ITT z badania ECHELON-1 (dane zamieszczone w modelu
ekonomicznym, data odciecia: czerwiec 2021), do ktérej nalezeli
wczesniej nieleczeni dorosli pacjenci z chtoniakiem Hodgkina w IlI
lub 1V stopniu zaawansowania choroby zgodnie z kryteriami
wigczenia do badania ECHELON-1. Wyniki dtugoterminowe, ktore
byty podstawg pozytywnej decyzji EMA wskazujg na podobng
skutecznos¢ leku w 1l jak i IV stadium zaawansowania (w zakresie
PFS). Wnioskowana populacja docelowa w Il stadium
zaawansowania choroby, zgodna z zarejestrowanym wskazaniem
Adcetris®, stanowi czes$¢ ogdinej populacji badania ECHELON-1 (N
=483, 36%).

Str. 74

AWA: ,Przeglad uzytecznosci stanéw zdrowia zostat
przeprowadzony tylko w bazie informacji medycznej Medline
(Pubmed).”

Zgodnie ze wskazaniem w wytycznych AOTMIT odnosnie
przeprowadzania przegladu systematycznego uzytecznosci,
zapisano: ,Systematyczny przeglad w tym zakresie powinien
obejmowac zdefiniowanie kryteriow wtgczenia i wytgczenia
publikacji oraz przeszukanie przynajmniej jednej bazy informacji
medycznej sposrod MEDLINE i EMBASE.”

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




2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego 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)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego 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 osob fizycznych w zwigzku
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: ,,RODQO”), 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. 0 swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem ldentyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl 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 sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednos$ci wypetnienia obowigzku 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 wynikajagcym 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
0 przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajagcych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agenciji;

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 bgdg udostgpniane podmiotom, ktore uprawnione
sg 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 zgtaszaniu uwag do upublicznione;j
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 $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., 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. 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. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw  publicznych
(Dz. U. z2024 ., 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 przepiséw 0 archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja 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 beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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



