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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: |0T.423.1.61.2024

Whiosek o objecie refundacja leku Keytruda (pembrolizumab), w ramach programu
Tytul: |lekowego: B.6. .Leczenie chorych na raka pluca (ICD-10: C34) oraz
migdzybloniaka optucnej (ICD-10: C45)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnor¢cznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiScie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacfi, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przestac 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 wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowyvch za pomocg 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, 1234 1703).

Uwagi mozna zglaszac 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 bedg publikowane

w BIP AOTMiT".

1. Czesé 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypehienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej
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' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6Zn. zm.)

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



.-

DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nia zwigzanych

1. Imie (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a w przypadku,

gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data 1 miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Tomasz .\flur_iuﬁski._

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

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

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

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osdb, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspélnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich

urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)
kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powolaniem do skladu 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 poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktdrym
bierze udzial:
osoba. o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
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
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ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadezenie (zaznaczy¢ wilasciwe)

Osdwiadezam,

ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego.

wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

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

i 1)
2
I~ 3)
)

W 6)

W przypadku:

pefnienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czlonka organu spélki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego:

pelnienie funkeji czlonka organdw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé. o ktérej mowa w pkt 11 2:

posiadanie akcji lub udzialow w spoétkach handlowych prowadzacych dzialalnosé, o
ktorej mowa w pkt 11 2, oraz udziatéw w spéldzielniach prowadzacych dzialalnosé, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 1 2;

wykonywanie zaje¢é zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o Swiadezenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dziefo lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt [-3, przy jednoczesnym
braku ztoZzenia oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotdéw oraz braku wskazania ich zakresu.

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 zlecgnia,
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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 zlozy¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotow i wskazac ich zakres.

MSD Polska — ustugi doradeze, udzial w Advisory Board, wyklady,
Roche Polska — ustugi doradcze, udziat w Advisory Board, wyktady,
Astra Zeneca Polska — ustugi doradeze, udzial w Advisory Board, wyklady.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujgcego powigzania branzowego.

Jestem swiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

(data i miejscowos$¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesé Il - Uwagi

1) Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Tabela 5,6

Jako zrodio tabeli nalezy wskazaé: Staging Manual in Thoracic
Oncology, 2nd Edition, IASLC

Strona 21/88

W tekscie jest: Wedtug danych NFZ liczba pacjentow (unikalne
numery PESEL) z rozpoznaniem gtéwnym i/lub wspétistniejgcym
ICD-10: C34 — rak ptuca wyniosta w latach 2021-2023 odpowiednio:
75 070 pacjentow w 2021 r., 77 714 w 2022 r., 81 774 w 2023 r.
Komentarz: Tak duza liczba pacjentow w danych NFZ moze
czesciowo wynikac z nieadekwatnie czestego stawiania i
raportowania rozpoznania wstepnego C34 przez lekarzy bez
odpowiedniego udokumentowania rozpoznania wstepnego
potwierdzeniem histopatologicznym.

Strona 22/88

W tekscie jest: Wytyczne NCCN 2025 rekomendujg ocene chorego
pod katem terapii przedoperacyjnej, ze szczegolnym
uwzglednieniem mozliwosci zastosowania niwolumabu,
pembrolizumabu lub durwalumabu w leczeniu okotooperacyjnym u
pacjentow z guzami 24 cm lub z zajeciem weziow bez
przeciwwskazan do stosowania inhibitorow immunologicznego
punktu kontrolnego. W przeciwnym razie nalezy zastosowac
neoadjuwantowg chemioterapie. Wytyczne NCCN zalecajg resekcje
w przypadku nowotworéw mozliwych do leczenia operacyjnego.

Komentarz: Wytyczne NCCN 2025 rekomendujg ocene chorego
pod katem terapii przedoperacyjnej, ze szczegdlnym
uwzglednieniem mozliwosci zastosowania niwolumabu,
pembrolizumabu lub durwalumabu w potgczeniu z chemioterapia
w leczeniu okotooperacyjnym u pacjentéw z guzami 24 cm lub z
zajeciem weztow bez przeciwwskazan do stosowania inhibitorow
immunologicznego punktu kontrolnego. W przeciwnym razie
preferowana jest neoadjuwantowa chemioterapia. Wytyczne
NCCN zalecajg resekcje w przypadku nowotworow mozliwych do
leczenia operacyjnego.

Sformuowanie ,leczenie indukcyjne” nalezy zmieni¢ na
neoadjuwantowe.

Jest: W przeciwnym razie nalezy zastosowac neoadjuwantowg
terapie systemowa dla pacjentéw, ktorzy nie sa kandydatami do

Tebolh B inhibitorow immunologicznego punktu kontrolnego.
Komentarz: W przeciwnym razie preferowana jest
neoadjuwantowa terapia systemowa dla pacjentéw, ktérzy nie sg
kandydatami do inhibitorow immunologicznego punktu kontrolnego.
Tabela 13. |niwolumabu. W opisie powodu odrzucenia umieszczono

Omyika pisarska w powodzie odrzucenia komparatora — !‘

ozymertynib zamiast niwolumabu. Merytorycznie odpowiad

.




niwolumabowi z zastrzezeniem komentarzy w akapitach 1, 21 3 na
stronie 33/88. Ponadto w akapicie 2 nalezy skorygowac, ze chodzi o
terapie neoadjuwantowg, nie adjuwantowg (wers 9).

Na tym etapie trudno uznac niwolumab jako komparator ze wzgledu
na rozbiezne protokoty badarn CM816 (neoadjuwant) i KN671
(periadjuwant).

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kiorego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Strona 40/88

Ograniczenia jakosci badan wedtug wnioskodawcy
Nalezy zauwazy¢, ze porownywalna liczba pacjentdéw nie rozpoczeta
leczenia uzupetniajgcego po zabiegu operacyjnym zarowno w grupie
PEM jak i PLC. Wynika to z faktu, ze istotna proporcja pacjentow po
zabiegach operacyjnych jest w stanie wydolnosci narzadowej, ktéra
nie pozwala na jakiekolwiek leczenie uzupeftniajgce. Znajduje to
potwierdzenie rowniez w real world data. Fakt dodania
pembrolizumabu do chemioterapii nie byt zwigzany z na tyle istotna
toksycznoscig, aby obnizy¢ mozliwos¢ dostarczenia leczenia
uzupetniajgcego. Nalezy zwréci¢ uwage na wysoki odsetek
pacjentow, ktdrzy przerwali okoto roczne leczenie uzupetniajgce w
grupie placebo co wynika z nieadekwatnej wydolnoéci narzgdowej
pacjentéw po zabiegach resekcji migzszu ptuca.

Strona 40/88
Strona 41/88
Strona 42/88

Ograniczenia analizy klinicznej — zaplanowany w badaniu KN671 w
badaniu podwdjny punkt kontrolny dotyczyt réznic w OS i EFS
pomiedzy ramionami w populacji ITT i zostat osiggniety, co
uzasadnia stosowanie okotooperacyjnej chemioimmunoterapii w
oparciu o pembrolizumab m.in. niezleznie od poziomu ekspresji PD-
L1. Jezeli analizowa¢ skutecznos¢ PEM w leczeniu
okotooperacyjnym w oparciu o eksploracyjng analize podgrup (a
odnoszone jest to w tym dokumencie w odniesieniu do skutecznosci
u pacjentow EGFR(+) i ALK(+)) uwazam, ze nalezy zauwazyc, ze
grupa pacjentéw z ekspresjg PD-L1<1% dotychczas nie odniosta
korzysci ani w kontekscie EFS, ani w OS zaréwno w badaniu
Wakelee 2023, jak i Spicer 2024. Na obecnym etapie jednak, analiza
podgrup dostarcza niskiej rangi dowodu naukowego,a wyniki
metaanaliz (Sorin M i wsp. JAMA Oncol. 2024) wskazuja, ze
przedoperacyjna chemioimmunoterapia moze wykazywaé
skutecznosc¢ rowniez w populacji PD-L1<1%. Na tej podstawie
uwazam, ze ograniczenie wskazan do populacji PD-L121%
nieuzasadnienie ograniczy wskazanie leczenia w innych populacjach
chorych.

)

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

ogolnych.




b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Tabela 35.

Standardem leczenia NSCLC w Polsce jest zabieg D01 (Ztozone
zabiegi klatki piersiowej), ktory zostat wykazany jedynie w 37%.
Trudno okresli¢ z czego wynika tak duzy (63%) udziat zabiegow D02
(Kompleksowy zabieg klatki piersiowej) w leczeniu pacjentow. Zabieg
D01 jest standardem niezaleznie od faktu zastosowania, lub nie

chemio lub chemiocimmunoterapii okotooperacyjnej.

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania sSwiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Strona 69/88
6.1.1.

Scenariusz istniejgcy.
Opublikowane zalecenia zaréwno miedzynarodowe jak i polskie
jedynie czesciowo pokrywaja sie z obecnym standardem leczenia
wczesnego raka ptuca w Polsce. Obecnie najczesciej stosowanymi
protokotami w resekcyjnych stopniach lI-1lIA sg (w kolejnosci
wystepowania): leczenie operacyjne i adjuwantowa chemio lub
chemioimmunoterapia (atezolizumab), lub przedoperacyjna
chemioimmunoterapia (niwolumab). Przedoperacyjna chemioterapia
jest stosowana u 0-5% pacjentow w stopniach zaawansowania II-IlIA
(dane literaturowe i doswiadczenie wiasne). Nalezy stwierdzic, ze
wprowadzenie okotooperacyjnego leczenia PEM nie wyprze
dotychczasowych protokotéw neoadjuwantowej chemioterapii, a
wprowadzi nowy istotnie skuteczny schemat leczenia, gdzie leczenie
chirurgiczne bedzie prowadzone po leczeniu wstepnym. Odrebne
biologiczne uzasadnienie skutecznosci okotooperacyjnej
chemioimmunoterapii w poréwnaniu do chemioterapii uzasadnia fakt,
ze bedzie to postepowanie stosowane czesciej niz obecna
neoadjuwantowa chemioterapia.

Strona 75/88
6.3.1.

Czestos$¢ wykonywania badan molekularnych (mutacja EGFR,
rearanzacje ALK/ROS1) u pacjentdw w stopniach zaawansowania |l-
IIA jest istotnie nizsza niz u pacjentow w stopniu llIB-IV. W Polsce
jedynie okoto 30% pacjentow w stopniach zaawansowania I-llIA ma
ustalone rozpoznanie tkankowe za pomoca biopsji skrawkowej i/lub
EBUS/EUS co pozwala na zlecenie badania ekspresji PD-L1 lub
badan molekularnych. Dopiero grupa ~30% pacjentéw w stopniach I-
IHIA z ustalonym tkankowym rozpoznaniem moze stanowi¢ punkt
wyjscia analiz — ile procent bedzie miato wykonane badanie
molekularne. W badaniach wtasnych - ankieta osrodkow za rok 2024
(w trakcie procesu publikacyjnego, oczekiwana publikacja 1, kwartat
2025) obecna czestos¢ zlecania NGS i ekspresji PD-L1 w Holsce w
stopniach zaawansowania I-llIA przed zabiegiem operacyjnym

r




wynosi 0-4,5% (w zaleznoéci od o$rodka i stopnia zaawansowania).
Wiekszos¢ badan ekspresji PD-L1 i NGS w stopniach II-IlIA
wykonywanych jest na podstawie materiatu pobranego w trakcie
zabiegu operacyjnego.

Strona 77/88

Skutkiem pozytywnej decyzji o refundacji oktooperacyjnej dla
pembrolizumabu moze by¢ ograniczenie liczby pacjentéw leczonych
neoadjuwantowg chemioimmunoterapig w oparciu o niwolumab, gdyz
sg to protokoty w pewnym sensie konkurencyjne w szczegoélnosci ze

wzgledu na podobny profil toksycznosci, wzglednie porownywalng
skutecznos¢ w wybranych podgrupach pacjentéw oraz ograniczenie
leczenia uzupetniajgcego przy uzyciu atezolizumabu. Pomimo, ze
pod katem metodologicznym niwolumab (CM816) i atezolizumab
(IMPower010) nie sg adekwatnymi komparatorami to w pewnym
sensie konkurujg, w szczegolnosci w niektérych podgrupach
pacjentow (PD-L1>50%, IlIA) i moze sie to przetozy¢ na decyzje
klinicystow w zakresie podejmowania decyzji o sposobie leczenia.

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Strona 78

Kluczowa roéznicg zwigzang z kryteriami kwalifikacji do programu
pomiedzy pembrolizumabem i niwolumabem, ktore sg umieszczone
w tabeli jest podej$cie do populacji pacjentow z ekspresjg PD-
L1<1%. Moje uwagi na ten temat zamiescitem powyzej.

Strona 78

Kryteriami wytgczenia w badaniu KN671 byto rozpoznanie raka
wielkokomdrkowego neuroendokrynnego i raka sarkomatoidalnego.
Na tej podstawie uwazam, ze kwalifikacja tych pacjentoéw do

okotooperacyjnego leczenia pembrolizumabem nie jest uzasadniona.

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

ogolnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osocbowych 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 zwiazku
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 2 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO™), przedstawiam,
nastepujgce informacje:

1y

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),
dzialajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
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 ktorym 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 werytikacjg wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajgcej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okredlony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.,
tj. niezbednosci wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o swiadczeniach
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 skladajacej DPB. W przypadku osob skiadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy werytikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym 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

danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informgcji Publiczne;j
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach 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 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. 22024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystegpowania lub braku powigzania branzowego.
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukeja 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 podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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





