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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: | O0T.423.1.65.2024

Whniosek o objegcie refundacjg leku Skyclarys (omaveloxolonum) w ramach

Tytuk: programu lekowego: ,.Leczenie chorych na ataksj¢ Friedreicha (ICD-10: G11.1)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ 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 Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12347 1703).

Uwagi mozna zgtaszaé 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 bedqg publikowane
w BIP AOTMiT>.

1. Cze§é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjne]

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6Zn. zm.)

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

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb 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:

2. Imie (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

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

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

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

r

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 czlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udziat;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

osoba, o ktérej 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 malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0sob, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

v 1) pelnienie funkcji czlonka organdw spdtki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

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

zywieniowego, wyrobu medycznego;

= 3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktoérej mowa w pkt 11 2;

I 4) posiadanie akcji lub udzialdow w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdéw w spoétdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktoérej mowa w pkt 11 2;

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

lis 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz
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2) wykonywania przez osobg¢ 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¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

...............................................................................................................
ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
zktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktdérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.

Zatrudnienie w firmie Biogen
Jestem $§wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Agnieszka wmasagmes

a_m"ﬂﬂﬁlﬂ +0100 on
5 lutego 2025 r. Warszawa Agnieszka Glowacka Glowacka &

........................................................................

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



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykKresu,
strony)

Uwagi

Tabela 9, str.
21

Komentarz do oczekiwane przezycie u pacjentow z ataksjq Friedreicha leczonych
lekiem Skyclarys

Terapia omaweloksolonem, umozliwia chorym spowolnienie tempa progresji choroby,
przektadajagc sie na ich dtuisze zycie w lepszym stanie zdrowia. Zgodnie z
wymodelowanymi wynikami pacjenci z ataksjg Friedreicha, u ktérych zostanie
wdrozone leczenie omaweloksolonem w czasie trwania swojego zycia bedg w stanie
przezy¢ dodatkowych 3,8 lat zycia w petnym zdrowiu w poréwnaniu z chorymi
nieleczonymi omaweloksolonem.

e Pacjent rozpoczynajgcy leczenie omaweloksolonem osiggnie wynik mFARS
rowny 50 w czasie o potowe diluiszym niz chory nieprzyjmujacy
omaweloksolonu (po 14,9 latach w przypadku OMAW i juz po 9,8 latach bez
leczenia — 0 5,1 lat pézniej).

e Pacjent rozpoczynajacy leczenie omaweloksolonem osiggnie wynik mFARS 60
po 23,2 latach z OMAW vs 16,9 lat bez leczenie). — o 6,4 lat pdiniej.

Pacjent po zastosowaniu omaweloksolonu jest w stanie utrzymac swojg uzytecznosé
stanu zdrowia powyzej wartosci 0,6 o ok. 5 lat dtuzej w poréwnaniu z chorym, ktéry
nie przyjmowat ocenianej technologii.

Tabela 19,
str. 41

Komentarz do wynikéw w subpopulacjach

Dla wybranych subpopulacji przestawiono wyniki analiz post hoc. We wszystkich
analizowanych populacjach wykazano przewage stosowania omaweloksolonu nad
placebo i poprawe wynikéw w skali mFARS. Ze wzgledy na rzadki charakter choroby i
niewielkg populacje badang analizy subpopulacji s3 obarczone niepewnoscia, a
uzyskane szerokie przedziaty ufnosci powodujg, ze trudno jest uzyska¢ formalng
istotno$¢ statystyczng wynikoéw. Stad min. w podgrupie kobiet czy w populacji oséb
dorostych wynik nie osiggnat istotnosci statystyczne;j.

Ponizej przedstawiono wykres prezentujgcy wyniki dla subpopulacji - réznica
pomiedzy grupami OMAW vs PLA w 48. tygodniu leczenia w odniesieniu do stanu
wyjsciowego w zakresie zmiany wyniku mFARS w badaniu MOXle.

c

Favors Omaweloxolone  Favers Placebo

Primary Efficacy FAS (n=82)
Primary Fficacy ARP (n=103)

-240 < 31,-050) (p=001)
<193 (-170, -0 15) (p=0 03)

Age Group
Age < 18 (n=20)
Age 2 18 (n=62)

416 (-£43, 0.12) (p=006)
-160 (478, 0.58) (p=015)

Gandar
Female (n=38)
Male (n=d4)

160 (.62, 1.42) (p=029)
317 (-4.80, -0 44) (p=0.02)

OAAT Repeat Length » 675
Y (n=39)
N (n=29)

-4.27 (-6.96, -1.57) (p=0.01)
-1.84(-5.19,1.31)(p=0.24)

Ambulatory Status | H .
N (=6 | F L y 1

Ambulatory (n=76)

457 (-11.42, 227) (p=0.19)
-219 (422, -0.17) (p=0.03)

Difference (Omaveloxolone - Placebo)
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ARP - wszyscy pacjenci poddani randomizacji (ang. all randomized patients); FAS - populacja obejmujacej
chorych poddanych randomizacji oraz bez stopy wydrazonej (tac. pes cavus), u ktdrych dostepna byta co
najmniej 1 ocena nastgpujaca po badaniu przesiewowym (ang. full analysis set).

Zmiany wynikéw mFARS w 48. tyg. w odniesieniu do stanu wyjsciowego oszacowano przy pomocy modelu MMRM.

Rozdziat 5,
str. 52

Komentarz do analizy ekonomicznej — wykorzystanie MCDA

Aktualny system weryfikacji lekéw stosowanych w chorobach rzadkich nie odpowiada
ich specyfice. Szereg rozwigzan miedzynarodowych polega na rezygnacji z analizy
ekonomicznej, wprowadzeniu elastycznych progéw, badz wykorzystaniu innych
narzedzi, wtym analizy wielokryterialnej (ang. multiple-criteria decision analysis,
MCDA) do kompleksowej oceny wartosci leku.

Wspieranie decyzji z wykorzystaniem MCDA pozwala oceni¢ terapie zrdéznych
perspektyw, uwzgledniajac takie kryteria jak skutecznos¢, optacalnosé, jakos¢ zycia, ale
réwniez kluczowy w wielu chorobach rzadkich wptyw spoteczny, potrzeba opieki oséb
trzecich czy koszty posrednie.

Kompleksowa ocena lekdw sierocych w Czechach polega na deliberacyjnej ocenie
terapii uwzgledniajgc w réwnym stopniu:

aspekt ciezkosci choroby,

dostep do alternatywnych opcji terapeutycznych,

wiarygodnosci dowoddéw naukowych,

aspekt spoteczny oraz

LA O o

wptyw na funkcjonowanie codzienne czy jako$¢ zycia.

W ramach czeskiej analizy wielokryterialnej uwzgledniana jest domena dotyczgca
ciezkosci choroby, zgodnie zktdrg priorytetyzowane jest traktowanie lekow
w chorobach, ktére bez leczenia znacznie skracajg oczekiwang dtugos¢ zycia i/lub
jako$¢ zycia. Omawiane kryterium spetnia ataksja Friedreicha, z ktérg chorzy
przezywajq Srednio 40-50 lat.

Kolejnym wazinym aspektem jest priorytetowe traktowanie lekéw stosowanych
w leczeniu choréb rzadkich, dla ktérych nie ma alternatywnego sposobu leczenia.
Omaweloksolon jest jedynym zatwierdzonym przez FDA i EMA lekiem dedykowanym
leczeniu ataksji Friedreicha, ktéry po raz pierwszy umozliwia leczenie modyfikujace
przebieg tej ciezkiej choroby, poprzez bezposrednie wptywanie na mechanizmy lezgce
u podstaw jej progresji.

Przektada sie to réwniez na spetnienie kolejnego kryterium uwzglednionego
w czeskiej analizie wielokryterialnej, rekomendujgcego priorytetowe traktowanie
lekow z wiarygodnymi dowodami najlepiej zmierzonymi w badaniach klinicznych.
Ponadto badania kliniczne wskazujg na istotng statystycznie poprawe jakosci zycia wg
dedykowanej ataksji Friedreicha skali FA-ADL uchorych przyjmujacych
omaweloksolon lub zahamowania pogorszania jakosci zycia w mFARS, FA-ADL i PGIC.

W kontekscie analizy wielokryterialnej nie sposéb jest poming¢ domeny dotyczacej
wpltywu na spoteczeristwo, ktéra wedtug omawianej analizy wielokryterialnej




rekomenduje traktowaé priorytetowo leki redukujgce koszty z perspektywy
spotecznej, wtym koszty posrednie oraz leki zmniejszajgce obcigzenie dla
rodziny/opiekunéw/spoteczeristwa. Omaweloksolon poprzez spowolnienie progresji
choroby prowadzi do ograniczenia zaréwno finansowych jak i psychicznych kosztéw
z perspektywy spotecznej. Pacjenci z ataksjg Friedreicha stajg przed perspektywa
stopniowej utraty zdolnosci do chodzenia, méwienia i kontrolowania pecherza, co
prowadzi do utraty autonomii, przy jednoczesnym utrzymaniu funkcji poznawczych®,®.

Obcigzenie psychiczne i emocjonalne dla pacjentéw z FA, ich rodzin i opiekunéw jest
ogromne*. Osoby z FA zgtaszajg réwniez uczucie smutku, bezwarto$ciowosci i ztosci, a
takze frustracje zwigzang z utratg zdolnoéci do socjalizacji i komunikacji®. Dzieki
zastosowaniu omaweloksolonu, uchorych pdiniej dochodzi do wystepowania
poszczegdlnych zaburzen oraz postepujg one zdecydowanie wolniej, co przektada sie
na zmniejszenia obcigzenia psychicznego i emocjonalnego dla pacjentéw. Ponadto
wigkszy poziom sprawnosci pacjentéw (niz w przypadku niestosowania
omaweloksolonu) pozwala unikng¢ dodatkowych kosztéw finansowych ponoszonych
na opieke nad chorym np. poprzez ograniczanie dodatkowych lekéw objawowych czy
odsuniecie w czasie koniecznych sprzetéw rehabilitacyjny.

Przyjmujac przyktad czeski za wzér dedykowanej oceny leku stosowanego w
chorobie rzadkiej, nalezy uzna¢ omaweloksolon w leczeniu ataksji Friedreicha, jako
lek spetniajacy kryteria priorytetowego traktowania.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

Uwagi

4 Porterhouse Insights. Friedreich's Ataxia Patient Journey Study. Final Report. Ref 7048. August 2022

5 Xiong E, Lynch AE, Corben LA, Delatycki MB, Subramony SH, Bushara K, Gomez CM, Hoyle JC, Yoon G, Ravina B, Mathews KD, Wilmot G,
Zesiewicz T, Susan Perlman M, Farmer JM, Rummey C, Lynch DR. Health related quality of life in Friedreich Ataxia in a large heterogeneous
cohort. ) Neurol Sci. 2020 Mar 15;410:116642. doi: 10.1016/j.jns.2019.116642. Epub 2019 Dec 24. PMID: 31901720

6 Friedreich’s Ataxia Research Alliance (FARA), Muscular Dystrophy Association (MDA), National Ataxia Foundation (NAF), Cure FA
Foundation. The Voice of the Patient. Friedreich's Ataxia (FA). Externally Led Public Meeting: June 2, 2017. Report Date: August 20, 2017.
2017. Available from: http://curefa.org/pdf/news/FA-Voice-of-the-Patient.pdf.




(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.

c. Uwagi do analizy wpitywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

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
ogélnych.
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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: ,,RODQO”), 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 $rodkow 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 sie¢ 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 weryfikacjg wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw 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 $rodkow 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 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw 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 wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb sktadajacych 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 bgdg udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisoéw prawa lub podmiotom, ktéorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg 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. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 ., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bg¢dg 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 i1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
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 bedg podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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





