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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.423.1.24.2024

Whniosek o objecie refundacja leku Ayvakyt (awaprytynib) w ramach programu
Tytul: | lekowego: ,,Leczenie chorych na zaawansowane postacie mastocytozy uktadowe;j
(ICD-10: C96.2, C94.3, D47.9)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz 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 wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zgtaszac 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 Powiqgzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMiT?.

1. Cze$é I -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 refundagcji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930.)

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 osob z nig zwiazanych

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

MICHAE. OPUCHLIK PESEL: |

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zstgpnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:
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B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe)

-

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
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 czionka Rady
Przejrzysto$ci, 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 srodkéw 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 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 zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0sob, z ktorymi pozostaj¢ we wspolnym pozyciu:

[ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

M zachodza okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

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

zywieniowego, wyrobem medycznym,;

- 2) pehienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

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

prowadzacych dziatalnos¢, o ktoérej mowa w pkt 11 2;
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[ 4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoétdzielniach

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

[ 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

[ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$§wiadczenia o wykonywaniu zajec
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 osob¢ 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¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazac¢ ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i 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
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.
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Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

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

. Digitally signed by Michat
M|Cha+ Opuchlik

Opuchlik Date: 2024.08.02 16:4:2



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 4.3,
str. 67,
Rozdz. 11,
str. 101

Dotyczy: ograniczen analizy klinicznej, tj. wiarygodnosci badan
klinicznych dla awaprytynibu oraz poréwan posrednich

Odp.

Terapia zaawansowanej mastocytozy z wykorzystaniem awaprytynibu
zostata zarejestrowana przez EMA w oparciu o wiarygodne badania
nierandomizowane bez grup kontrolnych.

Na podstawie tych badan wykazano, ze stosowanie awaprytynibu
wigze sie z uzyskiwaniem odpowiedzi na leczenie u 64% pacjentdw.
Odpowiedzi na leczenie byty uzyskiwane w szybkim czasie, a fakt, iz
dane dotyczgce median czasu trwania odpowiedzi na leczenie s3g
niedojrzate, Swiadczy o dtugotrwatym efekcie terapeutycznym terapii
awaprytynibem. Na dobry efekt leczenia wskazujg tez wysokie,
2-letnie estymowane odsetki pacjentdéw z przezyciem catkowitym,
wynoszgce 74%.

Warto w tym miejscu wskazac, ze toczgca sie w 2019 roku ocena
wniosku refundacyjnego dla midostauryny (produkt leczniczy Rydapt)
refundowanej obecnie w omawianym wskazaniu rowniez opierata sie
na dowodach pochodzgcych z badan nierandomizowanych bez grup
kontrolnych. Rada Przejrzystosci przy AOTMIT w swojej opinii
dotyczgcej midostauryny zwrdcita wtedy uwage na fakt, ze
wnioskowanie wskazanie nalezy do choréb rzadkich, w zwigzku z
czym przeprowadzenie badania randomizowanego jest istotnie
utrudnione.

Ocena kliniczna midostauryny miata wtedy charakter opisowy (bez
poréwnan z dostosowaniem populacji typu ITC czy MAIC) i uzyskata
pozytywng rekomendacje Prezesa AOTMIT.

W analizie klinicznej dla wnioskowanego produktu leczniczego
Ayvakyt przedstawiono wyniki porownania posredniego (ITC) z
dostosowaniem, w ramach ktorych skorygowano réznice w
charakterystykach wyj$ciowych pacjentébw w poréwnywanych
badaniach, a wyniki tych porownan swiadczg o wysokim poziomie
efektu terapeutycznego awaprytynibu wzgledem terapii standardowej.
Poréwanie metodg ITC stanowi podstawe wnioskowania w raporcie
HTA, natomiast porowanie typu MAIC stanowi jedynie uzupetnienie
tego wnioskowania.

Poréwnanie posrednie (ITC) stanowigce podstawe analizy klinicznej
zostato ocenione i opisane przez EMA w toku procesu rejestracji
awaprytynibu w omawianym wskazaniu, stanowi ono zatem

wiarygodne i wuznawane przez agencje regulatorowg zrodto
wnioskowania o skutecznosci i bezpieczenstwie wnioskowanej
interwenciji.

AOTMIT. (2019) Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 110/2019 z dnia 9 grudnia 2019 roku w sprawie
oceny leku ,Rydapt”.

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2019/223/SRP/U 49 507 191209 s 110 RYDAPT
midostaurina w_ref.pdf




Ayvakyt EPAR EMA str. 86—87 https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/ayvakyt-h-c-
005208-x-0004-g-epar-assessment-report-variation en.pdf

Rozdz. 5.3,
str. 81,
Rozdz. 5.3.1,
str. 83,
Rozdz. 5.4.
str. 85,
Rozdz. 11,
str. 102

Dotyczy: brak poréwnania z pojedynczymi terapiami w analizie
ekonomicznej (np. midostauryng finansowang w programie
lekowym B.115)

Odp.

W analizie komparatorem dla awaprytynibu jest terapia standardowa
tj. przekroj réznych lekow i schematéw leczenia refundowanych w
Polsce w populacji docelowej, ktdre stanowig aktualng praktyke
postepowania w Polsce. W analizie klinicznej nie przedstawiono
osobnego poréwnania posredniego awaprytynibu i midostauryny w
populacji zgodnej z docelowg (22L%) i w konsekwencji poréwnania
tego nie przedstawiono rowniez w analizie ekonomicznej.

W ramach przegladu systematycznego przeprowadzonego w ramach
analizy klinicznej nie zidentyfikowano poréwnan posrednich z
poszczegolnymi opcjami leczenia umozliwiajgcych wnioskowanej w
populacji docelowej, tj. w populacji pacjentow z zawansowang
mastocytozg uktadowg po co najmniej jednej linii leczenia. Stad
poréwnanie posrednie (ITC) z dostosowaniem charakterystyk
wyjsciowych populacji stanowi najlepsze dostepne zrédto poréwnania
awaprytynib z leczeniem stosowanym w Polsce, w tym z leczeniem z
zastosowaniem midostauryna.

Podkreslenia wymaga fakt, iz przeprowadzenie randomizowanego
badania klinicznego w poréwnaniu z midostauryng bytoby
czasochtonne (zgodnie z przewidywaniami Wnioskodawcy potrzebne
by byto nawet 10 lat). Konstrukcja takiego badania wymagataby
wykluczenia pacjentéw leczonych w | linii z zastosowaniem
midostauryny (pacjent leczony w | linii midostauryng nie mégtby jej
otrzymac ponownie). Zatem majgc na uwadze, ze midostauryna jest
jak do tej pory jedyng ukierunkowang molekularnie terapig w leczeniu
AdvSM zarejestrowang przez EMA i finansowang Polsce (bez
zawezenia do linii leczenia), stanowi to dodatkowy czynnik
ograniczajgcy potencjalng liczbe pacjentow dla tej rzadkiej choroby.

W skfadzie komparatora okreslonego jako ST i uwzglednionego w
analizie ekonomicznej znalazto sie midostauryna, ktéra stanowita
prawie 50% ST. Nalezy podkresli¢, ze awaprytynib jako lek stosowany
w co najmniej drugiej linii leczenia bedzie stosowany réwniez po
midostaurynie, a wiec sytuacje na rynku komparatorow najlepiej
oddaje = komparator  zbiorczy = obejmujgcy  przekroj terapii
refundowanych w Polsce we wnioskowanej populacji docelowej.

4 Dostepne sa jedynie pokazane dodatkowo wyniki dla populacji leczonej od 1. linii terapii (ITC) oraz wyniki dla
populacji mieszanej leczonej od 2. linii terapii awaprytynibem oraz od 1. linii midostauryng (MAIC), nie mogg one
zatem stanowié podstawy wnioskowania w analizie klinicznej oraz ekonomicznej.



Dodatkowo wyniki ankiet wypetnionych przez ekspertéw klinicznych w
dziedzinie hematoonkologii wskazaty, ze awaprytynib w najwiekszym
stopniu w populacji docelowej bedzie zastepowat kladrybine (ﬁ
i),a dopiero w nastepnej kolejnosci pozostate opcje terapeutyczne,
w tym midostauryne (| ).

Niemniej jednak w odpowiedzi na pismo z dnia 14 czerwca 2024 r.
znak OT.423.1.24.2024.5.PZ w sprawie uzupetnienia analiz wzgledem
wymagan okreslonych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
8 stycznia 2021 r. zaprezentowano wyniki analizy ekonomicznej w
zakresie cen progowych wyznaczonych przy zatozeniu, ze koszty
terapii interwencjg oceniang sg rowne kosztom terapii poszczegodlnymi
komparatorami. Nalezy podkresli¢, ze wyznaczone w ten sposob ceny
progowe uwzgledniajg wytgcznie zmiane kosztu terapii w ramieniu
komparatora, nie uwzgledniajg natomiast réwnic w efektach
zdrowotnych wynikajgcych z uwzglednienia roéznych substancii
czynnych (efekty zdrowotne uwzglednione w modelu ekonomicznych
uwzgledniajg srednig skutecznos¢ ST okreslong na podstawie
badania wykorzystanego w poréwnaniu posrednim, niezaleznie od
rozktadu ST wybranego przez uzytkownika tego modelu).

Rozdz. 6.3,
str. 89,
Rozdz. 6.3.1,
str. 90,
Rozdz. 11,
str. 102

Dotyczy: oszacowania liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku oraz przewidywanego
rozpowszechnienia awaprytynibu

Odp.

W analizie oszacowanie liczebnos$ci populacji docelowej wskazanej
we wniosku oraz prognozowane rozpowszechnienie preparatu
Ayvakyt® okreslono w oparciu o wyniki ankiet uzupetnionych przez
polskich ekspertéw klinicznych w zakresie hematoonkologii.
Dodatkowo, w ramach przeprowadzonych prac dokonano proby
odnalezienia odpowiednich danych epidemiologicznych, ktére mogty
postuzy¢ do wyznaczenia liczebnosci populacji docelowej. Ze
wzgledu na charakter analizowanej jednostki chorobowej (choroba
rzadka) odnalezione dane epidemiologiczne byly ograniczone i nie
pozwolity na okreslenie wielkosci populacji docelowej. Wszystkie
odnalezione dane zostaty opisane w analizie problemu decyzyjnego
(dane odnosnie zapadalnosci i chorobowosci) oraz analizie wptywu
na budzet (pozostate dane).

Warto podkresli¢, ze rowniez w analizie weryfikacyjnej wskazano na
brak odpowiednich danych epidemiologicznych pozwalajgcych na
weryfikacje przeprowadzonego oszacowania populacji docelowej, a
liczebno$¢ populacji pacjentow spetniajgcych kryteria wigczenia do
projektu programu lekowego z zastosowaniem awaprytynibu
wskazana przez prof. Krzysztofa Lewandowskiego (opinia uzyskana
na etapie przygotowania analizy weryfikacyjnej) jest i niz
oszacowania przeprowadzone na potrzeby analizy wptywu na
budzet. W konsekwencji oszacowania wskazane w analizie wptywu
na budzet




Majg na uwadze powyzsze nalezy uznac, iz oszacowanie liczebnosci
populacji docelowej w analizie wptywu na budzet zostato
przeprowadzone na podstawie najlepszych dostepnych danych dla
choroby rzadkiej, jakg jest zaawansowana mastocytoza uktadowa.

Rozdz. 10,
str. 97

Dotyczy: warunkéw objecia refundacja awaprytynib w innych
panstwach

Odp.

Zaprezentowane w analizie weryfikacyjnej warunki finansowania
awaprytynibu w krajach UE oraz EFTA sg aktualne na dzien ztozenia
whniosku. Do momentu opublikowania analizy weryfikacyjnej w
rzypadku trzech panstw warunki refundacji leku ulegty zmianie.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

0golnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy 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,
wykresu, strony)

Uwagi
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* Umozliwiajgcy 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 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 1 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)

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),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
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 wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystegpowania konfliktu interesow osoby sktadajacej 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. 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

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 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 wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisoOw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢da 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 srodkow 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 r., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
1 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 mi¢dzynarodowe;.
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