Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz Wnioskodawey'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.423.1.64.2024

Whiosek o objecie refundacjg leku Nucala (mepolizumab) w ramach programu
Tytul: |lekowego . Leczenie chorych =z zespolem hipereozynofilowym (HES)
(ICD-10: D72.11)".

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjiq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyc 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 wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznvm Deklaraciq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzyvnki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatvzacji dziatalnosci podmiotow
realizujqeyveh zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 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 bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zeloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach BranZzowych beda publikowane
w BIP AOTMiT®.

I. Cze$é I - Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)’ — do wypehienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;j.

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pozn. zm.)

3 zgodnie z art. 31s wst. 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowatne/ finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 .,
poz. 2561 z pozn. zm.}



-
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje¢ oraz osob z nig zwigzanych

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

Paulina Anna Wyszomierska

2. Imig (imiona) 1 nazwisko malzonki/malzonka osoby skladajgce) deklaracjg:

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

4. Imig (imiona) 1 nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajace) deklaracje:
Nie dotyczy

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osdb, z ktérymi osoba skladajaca 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 powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ whasciwe):

—

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci:
czlonek 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 ktérym
bierze udziat;
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 2022 r, poz. 2561,
z pézn. zm.), zwanej dalej ,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajgcego dzien

przyjecia zlecenia;
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" osoba, o ktérej 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. Os$wiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

r 1) petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

r 2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie Swiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego:

r 3) pelnienie funkcji czlonka organdw spaéldzielni. stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnosc, o ktorej mowa w pkt 11 2;

r 4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzgcych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialow w spoéldzielniach

prowadzacych dzialalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;

2 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i 2;

r 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt

1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajec
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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 osobg¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami,
o ktoérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ oSwiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i1 wskazac ich zakres.

Paulina Anna Wyszomierska pracownik GSK Services Sp. z 0.0. przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego GlaxoSmithKline Trading Services Limited

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

Jestem swiadomy/swiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oSwiadczenia.

Podpis jest prawidto
Dokument podpisany grze@glaulina Wyszomierska
Data: 2025.01.17 15: CET

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



2. Czescé Il - Uwagi
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Uwaga ogolna

Zespot hipereozynofilowy (ang. hypereosinophilic syndrome, HES)
jest rzadka i niejednorodng grupg zaburzen hematologicznych o
postepujgcym i przewlektym przebiegu, ktérych cechg wspdlng jest
utrzymujgca sie hipereozynofilia we krwi obwodowej i/lub
wystepowanie naciekéw tkankowych, skutkujgcych uszkodzeniem
narzgdu. Manifestacja choroby ma charakter wielouktadowy, przy
czym nieleczony HES prowadzi do zgonu 80% chorych w ciggu 2
lat.

Obecnie w Polsce pacjenci z zespotem hipereozynofilowym leczeni
sg przede wszystkim prednizonem. W przypadku braku
skutecznosci terapii, kolejna linia leczenia obejmuje leki takie jak
imatynib, interferon a czy hydroksymocznik, przy czym terapie te nie
sg refundowane w rozpatrywanym wskazaniu. Dodatkowo, nalezy
miec¢ na uwadze profil bezpieczenstwa i dziatan niepozgdanych
tychze terapii. Powyzsze wskazuje na istotng potrzebe
zaadresowania niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych (tzw. unmet
medical need) pacjentéw z HES.

Terapia mepolizumabem w leczeniu uzupetniajgcym pacjentéw z
zespotem hipereozynofilowym zostata ujeta w polskich i
miedzynarodowych wytycznych klinicznych tj. Grupy roboczej w
sprawie diagnozy i podejscia terapeutycznego w chorobach
hipereozynofilowych (2024 rok), Italian Society of Allergy, Asthma,
and Clinical Immunology (2024 rok), French Healthcare Network for
Rare Immune Hematological Diseases (2023 rok), World Health
Organization (2022 i 2024 rok), Polskiego Towarzystwa Onkologii
Klinicznej (2020 rok), British Society for Haematology (2017 rok).

Francuska agencja HAS oraz niemieckie agencje G-BA i IQWIG
wydaty pozytywne opinie na temat stosowania mepolizumabu w
leczeniu zespotu hipereozynofilowego.[AWA Nucala
0T.423.1.64.2024].

Pozytywna decyzja dotyczgca refundacji mepolizumabu w leczeniu
HES umozliwitaby pacjentom dostep terapii 0 wysokiej skutecznosci
i specyficznosci, a jednoczesnie akceptowalnym profilu
bezpieczeristwa.

Rozdziat 3.3,
tabela nr 5,
str. 17

Oszacowania liczebnosci populacji dokonane przez eksperta
klinicznego prof. dr hab. n. med. Grzegorza Helbiga, podkresiajg
rzadki charakter choroby jakg jest zespot hipereozynofilowy,
wskzaujgc jednoczesnie na bardzo ograniczong grupe pacjentow
wymagajacych leczenia mepolizumabem.
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Rozdziat
3.4.1., tabela
nr 8, strona 27

Ekspert kliniczny prof. dr hab. n. med. Grzegorz Helbig wskazat
mepolizumab jako jedna z najskuteczniejszych terapii we wskazaniu
zdefiniowanym Kryteriami programu lekowego (obok prednizonu),
jednoczes$nie opatrujgc opinie komentarzem dotyczgcym
mepolizumabu ,Jesli refundowany pozwoli na odstawienie lub
redukcje prednizonu u wiekszosci chorych,;duza skuteczno$c;
obecnie dostepny z RDTL".

W opinii wnioskodawcy, powyzsze wkazuje na potrzebe objecia
technologii publicznym finansowaniem, oraz brak obecnie
refundowanych systemowo terapii ratujgcych zdrowie i zycie
pacjentow z HES w populacji okreslonej kryteriami programu
lekowego, o czym $wiadczy korzystanie z procedury RDTL.

Rozdziat
41.4.1.,
strona 40

Rozdziat 4 4.
strona 63

W opinii Wnioskodawcy, uzgodniona z Ministerstwem Zdrowia tres¢
projektu programu lekowego, adresuje zapewnienie wiasciwego
zastosowania terapii mepolizumabem, bowiem pozwala na podjecie
przez lekarza decyzji o wykluczeniu pacjentéw z zagrazajgcym
zyciu HES wowczas gdy zostanie to zidentyfikowane, co nalezy
uznac za spojne z kryteriami badania klinicznego NCT02836496.

Powyzsze realizowane jest poprzez umieszczenie zapisow:
a) w kryteriach wtgczenia do PL:

e ,adekwatna wydolnos¢ narzgdowa okreslona na
podstawie wynikow badan laboratoryjnych krwi
zgodnie z zapisami aktualnej Charakterystyki
Produktu Leczniczego (zwanej dalej ChPL)";

e nieobecnos$c¢ istotnych schorzen wspaotistniejgcych
stanowigcych przeciwskazanie do terapii
stwierdzonych przez lekarza prowadzgcego w oparciu
o aktualng ChPL”;

e brak przeciwwskazan do stosowania leku zgodnie z
aktualng ChPL";

b) w kryteriach wytgczenia z PL:

e  wystgpienie choréb lub standw, ktére w opinii lekarza
prowadzacego uniemozliwiaja dalsze prowadzenie
leczenia”

Punkty koncowe przedstawione w publikacjach i opisane w
dokumencie analizy klinicznej pozwalaly na ocene parametrow
najistotniejszych z klinicznego punktu widzenia, odzwierciedlajgcych
poprawe badz pogorszenie stanu zdrowia pacjentow. Statystycznie
istotna korzysc¢ w zakresie tych punktow koncowych osiggnieta przy
zastosowaniu mepolizumabu stanowi wiarygodng podstawe do
wnioskowania o skutecznosci leku.

Nalezy zaznaczyc, iz rzadki charakter HES oraz heterogeniczny
obraz choroby w znacznym stopniu ograniczajg zakres dostepnych
danych.




Rozdziat
5.3.1., strona
68

Zespot hipereozynofilowy (ang. hypereosinophilic syndrome)
definiowany jest jako rzadka i niejednorodna grupa zaburzen
hematologicznych o postepujacym i przewlektym przebiegu, ktorych
cechg wspolng jest utrzymujgca sie hipereozynofilia we krwi
obwodowej i/lub wystepowanie naciekow tkankowych, ktérych
konsekwencjg jest uszkodzenie narzgdéw. Objawy HES sg
zréznicowane i zalezg od tego jaki narzad i w jakim stopniu zostat
objety naciekiem eozynofilowym.

W zwigzku ze ztozonym i réznorodnym obrazem klinicznym
analizowanej choroby oraz réznym stopniem uszkodzen
narzgdowych, grupa pacjentow kwalifikujgcych sie do terapii
mepolizumabem bedzie wysoce heterogeniczna. W obliczu takiej
niejednorodnosci, przypisanie stanom pacjenta uniwersalnego,
statego zestawu wartosci uzytecznosci oraz ilosciowa ocena
wydluzenia zycia chorego obarczone byloby duzym ryzykiem biedu,
co w konsekwencji mogtoby prowadzi¢ do zafatszowania
rzeczywistej wartosci ekonomicznej leczenia.

Kwestie modelowania ekonomicznego w przypadku choréb rzadkich
rozwazano m.in. w Planie dla Chordob Rzadkich z 2021 r. Na
podstawie dokumentu mozna stwierdzi¢, ze w zakresie analizy
ekonomicznej nalezy podkresli¢ trudnosci w wiarygodnym
oszacowaniu kosztu dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakosé (QALY), szczegdlnie w przypadku pierwszego dostepnego
leku dopuszczonego do stosowania w chorobie rzadkie;j.

Majgc na uwadze powyzej przytoczone kwestie, w oparciu o
najbardziej wiarygodne i dostepne dane dokonano wyboru metody
analizy oraz horyzontu czasowego. Efekty zdrowotne
porownywanych technologii zostaty przedstawione w formie rocznej
czestosci oraz mediany czasu trwania zaostrzen choroby w
przypadku leczenia mepolizumabem i komparatorem.

Wybdr ten oparto na badaniu klinicznym NCT02836496.

Rozdziat 6.3.
oraz 6.3.1 str.
74-76

Analiza wrazliwosci przyjeta w czesci raportu dotyczacej wptywu na
wydatki Ptatnika publicznego (BIA) objeta wariant minimalny i
maksymalny oszacowan liczebnosci populacji. Sg to parametry,
ktore w najwiekszym stopniu wptywajg na niepewnos¢ oszacowan
analizy wptywu na budzet. Zakres zamiennosci pomiedzy
scenariuszami brzegowymi charakteryzowat sie szerokg
rozpietoscig +/- 70% wzgledem scenariusza najbardziej
prawdopodobnego.

Zatozenia wnioskodawcy w obszarze przejecia rynku majg
charakter konserwatywny, czego potwierdzeniem jest uzyskana
przez Agencije opinia eksperta Klinicznego (str. 17 AWA).
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Dodatkowym potwierdzeniem przyjecia konserwatywnej metodyki
oszacowania populacji docelowej, ktéra w przypadku objecia
refundacja zakwalifikowana zostataby do leczenia, stanowi
komentarz Analitykéw Agencji wskazujgcy na prawdopodobne
przeszacowanie populacji przez wnioskodawce, a w konsekwencji
wysokosci wptywu na budzet Platnika.

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogadlnych.

3. Czesc lll - Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
agolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej i analizy wpiywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

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

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag
ogalnych.

c. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust, 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizyeznych 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,
nastgpujace informacje:

1)

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),
dzialajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 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 wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktdrym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt | lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystgpowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem,
gdyz speiniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosct 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn, zm.):

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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561
7 pozn. 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 wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby skladajgcej DPB. W przypadku os6b skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nicopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. fRODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostgpniane podmiotom, ktdre uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
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danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotne] finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pozn.
Zm.);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania:

10) informujemy, 1z nie przysluguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b1 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. | lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U.
z 2022 r., poz. 2561 z pozn. zm.);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe begda przechowywane przez czas niezbgdny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powiazania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w  Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 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 podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie begda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowej.



