Formularz zglaszania wwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tarvfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.423.1.44.2024

Wniosek o objecie refundacja produktow leczniczych:

o Kaftrio, Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum, Granulat w saszetce, 75 mg + 50
mg + 100 mg, 28, saszetka, GTIN: 00351167172704,

e Kafirio, Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum, Granulat w saszetee, 60 mg + 40
mg + 80 mg, 28, saszetka, GTIN: 00351167173305,

e Kafirio, Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum, Tabletki powlekane, 37,5 mg +
25 mg + 50 mg, 56, tabl., GTIN: 00351167149409,

o Kaftrio, Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum, Tabletki powlekane, 75 mg + 50

Tytul: mg + 100 mg, 56, tabl., GTIN: 00351167143902,

e Kalydeco, Ivacaftorum, Granulat w saszetce, 75 mg, 28 saszetka, GTIN:
00351167174302,

e Kalydeco, Ivacaftorum, Granulat w saszetce, 59,5 mg, 28, saszetka, GTIN:
00351167175309,

e Kalydeco, Ivacaftorum, Tabletki powlekane, 75 mg, 28, tabl., GTIN: 00351167144503,

¢ Kalydeco, Ivacaftorum, Tabletki powlekane, 150 mg, 28, tabl., GTIN: 00351167136201,

w ramach programu lekowego: ,.Leczenie chorych na mukowiscydoze (ICD-10: E84)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracig o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zloZyc osobiscie w siedzibie Agencyi Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacii, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqd:z przesta¢ na adres siedziby Agencyi
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 wypelniong i podpisang kwalifitowanym podpisem elektronicznym Deklaracig
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o kiorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacii dziatalnosci podmiotow
realizujgeych 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 bedyg
rozpatrywarie.

UWAGA! Zeloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach BranZowych beda publikowane

w BIP AOTMIT?.

1. Cze$é I -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2023 r,, poz. 826 z pdin. zim.)

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



= e
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia zwiazanych

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

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osob, z ktérymi osoba sktadajagca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 migjsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:



-

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

r

1

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do skladu 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 swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawa”, 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 malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,

wstepnego w linii proste] oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

| zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

o 1) pelnienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorey prowadzacych dzialalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

|| 2) pelnienie funkcji czlonka organu spolki handlowe) lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, érodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pelnienie funkcji czlonka organdow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;
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|| 4) posiadanie akcji lub udzialow w spolkach handlowych prowadzacych
dzialalnos$¢, o ktére] mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialdéw w spoldzielniach

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

N 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

| ] 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o éwiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia oswiadezenia o wykonywaniu zajeé
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 osobg¢ albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadezenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ oswiadezenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych narzecz okreslonych

podmiotow 1 wskaza¢ ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i czltonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznogci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powiazania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.



-

Jestem $wiadomy/swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

25.10.2024 WarsSZawa e

(data 1 miejscowos¢ zlozenia deklaracyi) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesc Il - Uwagi

1) Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer

*

(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdzi
at
534.
Str. 93

Dotyczy obliczen AOTMIT uwzgledniajacych alternatywna parametryzacije
modelu {j.:
1. brak uwzglednienia spadku compliance po fazie ostrej;
2. brak uwzglednienia wzrostu HSU (health state utility) zwigzanego ze
stosowaniem leczenia modulatorami CFTR;
3. uwzglednienie wartosci HSU (health state utility) na podstawie pracy
Schechter 2015;
4. brak skutecznosci w zakresie spadku redukcji ppFEV1 dla CFTR po
192 tyg. lub po 10 latach od zakonczenia fazy ostrej
oraz wszystkie potgczenia ww. scenariuszy.

Vertex uwaza, ze te analizy sq spekulatywne i nie oddajg w petni wartosci
transformacyjnej modulatoréw CFTR dla pacjentdéw z mukowiscydozg.

W odniesieniu do punktu 1. po fazie ostrej zastosowano compliance na
poziomie 80% we wszystkich terapiach modulatorami CFTR w modelu,
aby odzwierciedli¢ zgodnosé z leczeniem oczekiwang w rzeczywistych
warunkach. Szacunek ten opierat sie na wynikach retrospektywnego
badania kohortowego, ktére analizowato wptyw iwakaftoru na
wykorzystanie zasobdow opieki zdrowotnej w amerykanskiej bazie danych
roszczen administracyjnych (Suthoff et al., 2016). Badanie wykazalo, ze
wsrod 79 pacjentdw z rozpoznang mukowiscydoza, kiérym przepisano
iwakaftor miedzy 1 stycznia 2012 r. a 31 lipca 2014 r., $redni wskaznik
posiadania lekéw wyniést 0,8. Pomimo nizszego compliance niz
obserwowanego w warunkach badania klinicznego, badanie to wykazato
korzysci kliniczne zgodne z tymi obserwowanymi w badaniach klinicznych i
innych badaniach obserwacyjnych. Na przyktad, retrospektywna analiza
roszczen wykazata 49,9% spadek odsetka pacjentow hospitalizowanych z
dowolnego powodu po rozpoczeciu stosowania iwakaftoru (P=0,021). Jest
to bardzo podobne do skutecznosci klinicznej obserwowanej przy
stosowaniu iwakaftoru w randomizowanym, kontrolowanym placebo
badaniu fazy 3, ktore wykazato 37% redukcje ptucnych zaostrzen
wymagajgcych hospitalizacji w ciggu 48-tygodniowego okresu leczenia w
porownaniu z placebo (Ramsey et al., 2011). W zwiazku z tym,
skutecznosé modulatoréw CFTR w czasie nie zostala skorygowana.
Ponadto, Giron et al. (2022) przeprowadzili badanie ambispektywne
(zarowno retrospektywne, jak i prospektywne) w celu oceny wplywu
zgodnosci z leczeniem na rézne terapie, w tym modulator CFTR. Badanie
wykazato, ze wsréd 57 dorostych z mukowiscydoza nie bylo réznicy w
liczbie zaostrzen ptucnych i ppFEV1 miedzy pacjentami o MPR (ang.
medication possession ratio) <50%, 50%-80% i >80% (Girdn et al., 2022).




Odnosnie do tego punktu, zwracamy rowniez uwage, ze watpliwosci
AOTMIT zwigzane z danymi wykorzystanymi w szacowaniu spadku
compliance, a ktére dotycza okresu w ktorym zbierane byty dane
(pandemia COVID), nie znajduja potwierdzenia w pismiennictwie — patrz
Merlo, C. et al.

Clinical outcomes in concurrent elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
(ELX/TEZ/NIVA) treated vs. ineligible cohorts in the US Cystic Fibrosis
Foundation Patient Registry (CFFPR) during COVID-19

Journal of Cystic Fibrosis, Volume 23, $51.

W odniesieniu do punktu 2. Vertex wierzy i wykazat, zaréwno w badaniach,
jak i w rzeczywistych badaniach, Ze modulatory CFTR majg znaczacy
wplyw na jakosé zycia (Qol), nie tylko pod wzgledem poprawy funkcji ptuc,
ale takze w innych obszarach, takich jak zmniejszenie zmeczenia, lepsze
trawienie i poprawa samopoczucia psychicznego. Pacjenci podkreslaja
efekty terapii modulatorami, takie jak zwiekszenie energii, mniejsza liczba
infekcji i zdolnos¢ do uczestniczenia w codziennych aktywnosciach. W
zwigzku z tym, nie uwzglednienie wzrostu HSU specyficznego dla tych
modulatorow moze prowadzi¢ do zanizenia rzeczywistych korzysci z
leczenia. We wszystkich badaniach klinicznych fazy 3, leczenie
Kaftrio+Kalydeco wykazato znaczace korzysci w wielu pozaptucnych
domenach CFQ-R, w tym w zakresie funkcjonowania fizycznego,
spotecznego, percepcji zdrowia, witalnosci i obcigzenia leczeniem. Model
ekonomiczny uwzglednia te korzysci, wprowadzajgc wzrost uzytecznosci
specyficzny dla leczenia — to znaczy, wzrost uzytecznosci powyzej tego, co
przewidziano na podstawie ppFEV1 — dla pacjentow leczonych
Kaftrio+Kalydeco. Wielkos¢ tego wzrostu uzytecznosci zostata
oszacowana na podstawie analizy post-hoc, w ktorej zastosowano
algorytm oceny preferencji CFQ-R-8D do obliczenia uzytecznosci
zdrowotnych na podstawie danych CFQ-R zebranych w obserwacyjnym
badaniu Kaftrio+Kalydeco, TRAJECTORY, gdzie wykazano korzysc
uzytecznosci na poziomie 0,0894. Vertex podtrzymuije, ze ta korzysé
powinna by¢ uwzgledniona w ocenie. Ten specyficzny dla leczenia wzrost
uzytecznosci zostat uwzgledniony przez NICE w ich ostatniej pozytywnej
rekomendacji dla ocenianych modulatoréw CFTR (NICE lipiec 2024 -
sekcja 3.22 w dokumencie).

W odniesieniu do punktu 3. NICE, w dokumencie TA988
(https://www.nice.org.uk/guidance/ta988/resources/ivacaftortezacaftorelex
acaftor-tezacaftorivacaftor-and-lumacaftorivacaftor-for-treating-cystic-
fibrosis-pdf-82615917119173) wskazuje, ze dane z badania Schechter
2015 moga nie w petni odzwierciedla¢ szersze korzysci dla jakosci zycia
wynikajgce z uzycia modulatorow CFTR. Ostatecznie komitet NICE
doszedt do wniosku, ze uzycie danych z badania Acaster et al. (2015) bylo
najbardziej odpowiednim zrédtem danych, poniewaz odzwierciedla
wieksze roznice w HSU w réznych stanach zdrowia, lepiej dostosowujac
sie do wynikéw raportowanych przez pacjentow.




W odniesieniu do punktu 4. zatozenie redukcji skutecznosci po 192
tygodniach, przy jednoczesnym utrzymaniu kosztoéw leczenia, nie jest
uzasadnione, szczegolnie w swietle danych wskazujacych, ze redukcja
spadku ppFEV 1 dla CFTR utrzymuje sie w diuzszej perspektywie
obserwaciji. Dane te sg w trakcie publikaciji, dlatego nie moga jeszcze
zostac udostepnione szerokiej publicznosci. Ponizej znajduje sie wykres
zawierajacy dane {dane poufne), ktore wyraznie wskazuja na utrzymanie
redukcji spadku ppFEV1 dla CFTR w dtuzszym okresie obserwaciji. Te
efekty modulacji CFTR w catej klasie terapii oraz w Kaftrio wykazaty
konsekwenthe diugoterminowe utrzymanie efektu w wielu badaniach.
Ponadto, zwracamy uwage, ze brak jest klinicznych Iub biologicznych
przestanek, ktére uzasadniatyby, zatozenie, ze efekt modulacji CFTR
miatby nie utrzymywac sie poza okreslonym czasem, podczas gdy
skutecznos¢ byta utrzymywana w poprzednich latach.

W zwiazku z powyzszym, uprzejmie prosimy o krytyczne podejscie do
prezentacji wynikdéw obliczen wiasnych AOTMIT na forum Rady
Przejrzystosci tj. uprzejmie prosimy o przedstawienie Radzie ww.
argumentow wskazujacych na ograniczong wiarygodnos¢ zatozen
przyjetych w obliczeniach wlkasnych AOTMIT.

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

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

Numer®* Uwagi




(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego 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)

* 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 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb 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)

3)

6)

7

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medyecznych
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
zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki  Narodowe] (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00,

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ 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 interesdw 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. ¢ RODO,
tj. niezbgdnosel wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwiazane 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 wystepowania powiazania branzowego
osoby skladajace; DPB. W przypadku oséb skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, 1z Pani/Pana dane osobowe bedg udostepniane podmiotom, ktoére uprawnione
s3 do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informaciji Publicznej
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Agencii (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotne] finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

10) informujemy, 1z nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b 1 d RODO prawo
do usunigcia 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 $wiadezeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze S$rodkow  publicznych
(Dz. U.z 2024 r., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujgca
w  Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
1 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, i1z Pani/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w  sposéb
zautomatyzowany 1 nie b¢da podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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



