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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.423.1.39.2024

Whniosek o objecie refundacja produktu leczniczego Kinpeygo (budezonid)
Tytuk: |w ramach nowego programu lekowego: ,,L.eczenie pacjentoéw z pierwotng nefropatia
IgA (ICD-10: N02.8)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong 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 Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocqg elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 307).

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiIT po upbywie tego terminu nie bedqg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedqg publikowane
w BIP AOTMiT?.

1. Cze¢s¢ I - Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypekienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;j.

! 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 2024 r., poz. 930 z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146 z pdzn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz os6b z nig zwigzanych

1. Imie (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:

wojciech Lewinski [N EEEENEE

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

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja 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 powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe):

r

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
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 czlonka Rady
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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146,
z pézn. zm.), 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 matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

-

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

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

r 1) petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

I 2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;
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3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

4) posiadanie akcji lub udzialtow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spdtdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

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

v 6) wykonywanie zaj¢¢ 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 zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow 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 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 zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i1 wskazaé ich zakres.

Oswiadczam ze wykonuje zajecia zarobkowe 1 podaje ich zakres : zarzadzanie zespotem
copitalnym w frmic STADA PHARM Sp. 2 0.0 [N NN

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkow Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
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z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktoérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

Wojciech Lewitiski zatrudniony w STADA PHARM $p. z o.0.; || | | | |G

Jestem §wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

Signature Not Verifig(
Dokument podpisany, z Wojciech
Warszawa 21.08.2024 ....Data; 20240821 15:5#45.CEST. ...

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



2. Czesc¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 4.3.,
str. 49.

Dotyczy komentarza Agencji, Zze nie sg dostepne dane RWD
dotyczgce oceny skutecznoSci praktycznej leku.

Odpowiedz/komentarz: Dostepne sg badania kliniczne dotyczace
bezpieczenstwa stosowania budezonidu o zmodyfikowanym
uwalnianiu pochodzace z rzeczywistej praktyki klinicznej - w ramach
wyszukiwania wtasnego Agencji, przeprowadzonego po uzupetnieniu
wymagan ws. Minimalnych, w trakcie prac nad AWA odnaleziono
publikacie Wang 2024. Badanie Wang stanowito retrospektywny
przeglad bazy danych US FDA Adverse Event Reporting System
(FAERS). Nalezy zaznaczyé, ze wnioskowana farmakoterapia
wykazuje korzystny profil bezpieczenstwa, bez zidentyfikowanych
zdarzen klinicznych o znacznym nasileniu lub znaczeniu klinicznym.

Rozdziat 4.3,
str. 49

Dotyczy komentarza agencji odnosnie braku istotnych statystycznie
réznic pomiedzy wnioskowang interwencjag a stosowaniem
systemowych GKS, w zakresie UPCR i eGFR.

Odpowiedz/komentarz: Wyniki poréwnan posrednich (NMA)
wskazujg, ze stosowanie wnioskowanej interwencji w poréwnaniu z
glikokortykosteroidami stosowanymi ogolnoustrojowo lub z inng
terapig immunosupresyjnag wigze sie z trendem w kierunku wiekszej
redukcji UPCR i poprawy eGFR, po 24 miesigcach terapii. Po 12
miesigcach terapii wykazano istotng statystycznie przewage
wnioskowanej interwencji w zakresie poprawy eGFR w poréwnaniu z
glikokortykosteroidami stosowanymi systemowo lub inng terapig
immunosupresyjna.




Co wazne, efekty kliniczne po stosowaniu budezonidu o
zmodyfikowanym uwalnianiu_w_odniesieniu _do przebiegu IgAN
osiggane sg przy minimalnym wchfanianiu ogélnoustrojowym i
niewielkich _ogdélnoustrojowych dziataniach niepozadanych, co
wynika z technologii ukierunkowanego (celowanego) uwalniania
budezonidu (uwalnianie leku ma miejsce w dystalnej czesci jelita
kretego przewodu pokarmowego, gdzie wystepuje duze
zageszczenie kepek Peyera). Inne dostepne na rynku doustne
postaci budezonidu rbéznig sie réwniez pod wzgledem
farmaceutycznym oraz terapeutycznym i nie powinny byé stosowane
zamiennie z Kinpeygo® (Dressman. Dissolution Technologies, Vol.
30. 2023).

Wiekszo$¢ obserwowanych zdarzen/dziatan niepozgdanych w
trakcie stosowania wnioskowanej interwencji cechowata sie
nasileniem tagodnym od umiarkowanego i byty one typowe dla
budezonidu. Ponadto nie odnotowano istotnych statystycznie réznic
w_ryzyku wystgpienia infekcji jak i ciezkich infekcji w poréwnaniu z

placebo.

Rozdziat 10,
str. 68

Dotyczy stwierdzenia Agencji, Ze nie jest mozliwe wiarygodne
wnioskowanie o dfugotrwatych efektach stosowania Kinpeygo®, w
tym w szczegdlnosci o utrzymywaniu sie efektu terapeutycznego.

Odpowiedz/komentarz: Dostepne sg dane dotyczace utrzymywania
sie efekty terapeutycznego produktu leczniczego Kinpeygo® po
zakonczeniu jego stosowania — pochodzg one z cze$ci B badania
NeflgArd, opisanej w AKL.

Nalezy zaznaczyc, ze wyniki czesci B badania NeflgArd wskazuja, ze
efekty obserwowane po 9 miesigcach aktywnego leczenia
wnioskowang interwencjg utrzymywaty sie przez kolejnych 15
miesiecy po zakonczeniu terapii. Ponadto zastosowanie produktu
leczniczego Kinpeygo® wigzato sie z istotnym wydtuzeniem czasu do
ztozonego punktu koncowego, obejmujgcego potwierdzong >30%
redukcje eGFR lub wystgpienie niewydolnosci nerek. Korzystne
efekty terapeutyczne wnioskowanej interwencji byty obserwowane
bez negatywnego wptywu na jakos¢ zycia zwigzang ze zdrowiem.

Biorac pod uwage szczegdlnie niekorzystne rokowanie w populacji
dorostych pacjentéw z IgAN, u ktérych istnieje ryzyko szybkiej
progresji choroby, a stosunek stezenia biatka do kreatyniny w moczu




wynosi 21,5 g/gram, refundacja wnioskowanej interwencji
pozwolitaby na zaspokojenie pilnej potrzeby pacjentéw odno$nie
dostepu do efektywnej terapii, spowalniajacej progresje choroby
nerek.

Rozdziat 5.4.
Str. 58

Dotyczy oceny modelowania: ,w ramach AE modelowanie
dtugotrwatych  efektéw  terapeutycznych  Kinpeygo  zostafo
przeprowadzone w duzej mierze na podstawie arbitralnych zatozen
wnioskodawcy i obarczone jest duzg niepewnoscig”

Analitycy poprawnie wskazali na ograniczenia dostepnych informacji
na temat przebiegu analizowanej choroby rzadkiej i mozliwosci
uwzglednienia wszystkich konsekwencji. Niemniej jednak nalezy
zwréci¢é uwage przede wszystkim na ograniczong liczbe danych
dotyczacych pacjentéw 2z IgAN, ktéra umozliwitaby w petni
wiarygodne modelowanie. Aspekt ten zwigzany jest przede
wszystkim z charakterem analizowanego schorzenia bedacego
rzadkg choroba.

W analizie uwzgledniono wykazany w ramach badan klinicznych
korzystny wptyw wnioskowanej technologii na poziom eGFR w
okresie od rozpoczecia leczenia do zakonczenia 2-letniego okresu
obserwacji (konserwatywne podejscie ze wzgledu na dostepnosc
danych klinicznych).

Dodatkowo uwzgledniono wyniki populacji pacjentéw niezaleznie od
otrzymanego leczenia, co oznacza, ze uwzglednione efekty dotyczg
chorych rozpoczynajgcych leczenie i efekty te nie zalezg od tego czy
chory to leczenie kontynuuje (tj. konserwatywnie przypisano
pacjentom kontynuujacym leczenie dodatkowy efekt na poziomie
tego obserwowanego w badaniu zaréwno wéréd odpowiadajgcych
jak i nieodpowiadajgcych na leczenie).

Informacje dotyczace przebiegu choroby niedostepne w literaturze
zostaty okreslone przez autorow modelu oryginalnego na podstawie
danych z praktyki klinicznej (danych z rejestru UK RaDaR).

Rozdziat 6.3.1
Str. 63

Dotyczy dodatkowych ograniczen: ,W zwigzku z przyjeciem 2
letniego horyzontu czasowego BIA, oraz przy uwzglednieniu
zatozenia, iz ponowna terapia Kinpeygo (...)”

Horyzont czasowy ustalony na poziomie 2 lat nie obejmowat
mozliwosci ponownego zastosowania wnioskowanej technologii u
danego pacjenta. W przeciwienstwie do analizy ekonomicznej, gdzie
konieczne byto uwzglednienie dozywotniego horyzontu czasowego,
w analizie wptywu na budzet (AWB) uwzgledniono wytgcznie pewne
kategorie kosztu r6znigcego porownywane scenariusze (ij. istniejacy




vs nowy). Nie jest znane prawdopodobienstwo kolejnego
zastosowania wnioskowanej technologii u pacjenta w kolejnych
latach.

Co wiecej, uwzglednienie tego aspektu obnizatoby wiarygodnosc¢
przeprowadzonych obliczen AWB — mogtoby skutkowaé dwukrotnym
naliczeniem kosztu tych samych pacjentow wtaczanych do leczenia
(jako pacjenci pierwszorazowi z kohorty ,chorobowos$ciowej” oraz
pacjenci ponownie wtgczani do proponowanego programu).

AWB wykazata, ze liczba pacjentdw rozpoczynajacych leczenie
wyniesie $rednio: Ci pacjenci
pochodzg z kohorty chorobowosciowej (tj. wszystkich pacjentéw z
IgAN zyjacych w danym roku w Polsce, spetniajacych kryteria
wiaczenia do Programu lekowego) o liczebnosci
Rozpoczynajac leczenie w u

W  kolejnych latach liczba pacjentow
spierwszorazowych”, rozpoczynajgcych leczenie Kinpeygo bedzie
gwattownie malata.

Uwzgledniajac dwuletni horyzont czasowy w AWB przyjeto, ze od 2
roku rozpoczynaé leczenie Kinpeygo bedzie srednio || I od
3. roku na liczebno$¢ tej kohorty sktadaé sie beda zaréwno pacjenci
Lpierwszorazowi’ jak i pacjenci, ktorzy byli leczeni w 1. lub 2. roku
analizy.

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

3. Czes¢ 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 srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi
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* 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 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 siedziba 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, 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 ktéorym 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 intereséw osoby sktadajacej 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 obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, &c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z pdzn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Paniag/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,
z pézn. zm.);

informujemy, ze podane przez Pania/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 osob skladajacych 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. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepiséw 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 zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢dg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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, 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 przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d 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. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2024 r. poz. 146, z p6Zn. 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 obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystluguje 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 bedg podlegatly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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



