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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer:|0T.423.2.1.2024

Whniosek o objecie refundacja leku Erwinase (kryzantaspaza) w ramach katalogu
chemioterapii: C91.0 ostra bialaczka limfoblastyczna w przypadku: stosowania
Tytul: | W skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentow pediatrycznych,
u ktérych wystapita nadwrazliwos$¢ (alergia kliniczna lub ,,cicha inaktywacja") na
pegylowang L-asparaginaz¢ pochodzacg z E. coli

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq 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 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 wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
0 Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
w art. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

Uwagi mozna zgtaszac 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. Cze$¢ I -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)3 — 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 specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146 z p6zn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia zwiazanych

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

Marta Banaszczyk-Rus [ G

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

Nie dotyczy.
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B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wtasciwe)

-

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
deklaracji; przed powotaniem 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 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 $rodkoéw 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 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;

[ zachodza okolicznosci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

[ 1) petnienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ 2) pelienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pelienie funkcji cztonka organoéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;
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[ 4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialdéw w spoétdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dziatalnosSci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

[ 6) wykonywanie zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
0 $wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
0 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

Oswiadczam, ze 0soby wskazane w deklaracji ora osobiscie ja nie wykonuje zajeé
zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy
zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
0 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
I cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
Z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej] w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.



Jestem $wiadomy/§wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o§wiadczenia.

Marta
Banaszczyk-Rus

Wigzowna 19.03.2025 Marta Banaszczyk-Rus

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



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

str. 25, 63,
19,20
47,
rozdziat
411,10,
3.4.1 oraz
5.3.1

Tresé AWA:
Wg Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii i hematologii dzieciecej stosowana jest jedynie
dawka 25 000 j.m./m2 p.c. ,Nie stosuje sie nizszego dawkowania u dzieci”.

W analizie ekonomicznej i analizie wptywu na budzet dawka 25000 jm./m2 p.c. zostata
wykorzystana jedynie w analizie wrazliwoSci.

Dodatkowo w trakcie poszukiwania informacji na temat leczenia ALL w Polsce odnaleziono
informacje o ogolnopolskim klinicznym projekcie badawczym CALL-POL, ktérego partnerami sg
wszystkie polskie osrodki onkologii pediatrycznej. W ramach projektu CALL-POL (okres realizacji:
23.06.2020 - 21.06.2026) w zaleznosci od obecnosci bgdz nie chromosomu Filadelfia (Ph) pacjenci
leczeni sg wedtug ogdlnoeuropejskich protokotéw Erwinase (kryzantaspaza) AIEOP-BFM 2017 (Ph-
) lub EsPhALL 2017/COGAALL1631 (Ph+). Terapia wg ww. protokotow stanowi obowigzujgcg
aktualnie praktyke kliniczng leczenia ALL u pacjentéw pediatrycznych.

W analizie podstawowej wnioskodawcy uwzgledniono dawke niezgodng z ChPL tj. dawke nizszg
wynoszgcg 20 000 j.m./m2, wskazujgc na jej stosowanie w polskiej praktyce klinicznej w ramach
protokotu AIEOP-BFM ALL 2017 oraz powotujgc sie na opinige eksperta klinicznego, ktory wskazat,
iz dawka 20 000 j.m./m2 jest terapeutycznie rownowazna z dawkg 25 000 j.m./m2 p.c. W toku prac
nad raportem nie odnaleziono informacji o dawkowaniu w protokole AIEOP-BFM ALL 2017, ponadto
ekspert ankietowany przez Agencje prof. Jan Styczynski, Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii
i hematologii dzieciecej wskazat, iz, nie stosuje sie nizszego dawkowania u dzieci. Uwzgledniajgc
powyzsze, dawka zgodna z ChPL powinna zosta¢ uwzgledniona w wariancie podstawowym analizy.

Odpowiedz:

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w analizach, | EGcTcNENRNGEGEGEGEGEGEGEGEE ooz AvA
aktualng praktyke kliniczng w Polsce stanowi leczenie wedtug protokotéw AIEOP-BFM 2017 lub
EsPhALL 2017/COGAALL1631.

Nalezy podkresli¢, ze zdecydowana wiekszos$¢ (ok. 80%) chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng
to chorzy bez chromosomu Filadelfia, ktérzy sg leczeni w ramach protokotu AIEOP-BFM 2017.
Zgodnie z trescig protokotu AIEOP-BFM 2017 stosowana obecnie dawka wynosi 20 000 j.m./m? p.c,

Strona internetowa badania AIEOP-BFM 2017 oraz protokdt znajdujg sie pod adresem:
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en&EUCT=2024-517253-27-00.

AIEOP-BFM 2017 POLAND - Collaborative treatment protocol for children and adolescents with acute lymphoblastic leukemia - A
randomized phase III study conducted in agreement with the AIEOP-BFM study group

EUCT number: 2024-517253-27-00

Protocol code:  AIEOP-BFM
2017POLAND

Summary Full trial information Trial Documents Trial results Locations and contact points

Refer to this document for an explanation of this section

Medical condition

Medical condition (English) Medical condition (languages) Is the medical condition considered to be a rare disease?

Acute lymphoblastic leukemia Polish:Ostra blalaczka limfoblastyczna No



https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en&EUCT=2024-517253-27-00

Role Product name Active substance name Product authorisation

: Tast CRISANTASPASE CRISANTASPASE Authorized

Pharmaceutical form Powder for solution/suspension for injection

Route of administration Intravenous

Maximum daily dose aliowed 20000 IV international unit(s)

Maximum total dose allowed 1260000 IU international unit(s

Maximum duration of treatment 63 Day(s)

Is this a specific pasdiatric formulation? Mo

Does this product have an erphan drug designation? Mo

8.4 Modulation of PEG-L-Asparaginase treatment due to hypersensitivity

Allergic reaction after the first dose of PEG-L-Asparaginase (in day 12) is likely to be a result
of allergy to PEG chemicals rather than to asparaginase protein. Thus, in case of
hypersensitivity to the first PEG-L-Asparaginase dose (in day 12), native E.coli Asparaginase
should be given at a dosage of 5000 IU/m2/dose p.i. (0.5-2 h) every third day for the remaining
days of scheduled Asparaginase treatment. Enzyme activity should be tested every third day.

In case of hypersensitivity to the second or any consecutive PEG-L-Asparaginase dose (in day
26) or to the native E.coli asparaginase, or if the native E.coli asparaginase is not available,
Erwinia Asparaginase should be given at a dosage of 20 000 IU/m?/dose p.i. (1 h) ori.m. every
second day for the remaining days of scheduled Asparaginase treatment, i.e. until two weeks
after the last scheduled PEG-L-Asparaginase dose in this element.

W analizie ekonomicznej i analizie wptywu na budzet zatozono w analizie podstawowej zastosowanie
kryzantaspazy w dawce 20 000 j.m./m? p.c, gdyz jest to zgodne z rzeczywistg praktykg kliniczng.

W analizie klinicznej przedstawiono wszystkie dostepne dowody dla kryzantaspazy, zaréwno
w dawce 25 000 j.m./m? p.c, jak i w dawce 20 000 j.m./m? p.c.

Tres¢ AWA:
wnioskodawca nie przeprowadzit porownania posredniego wynikéw z badania Gupta 2020
w zakresie OS, DFS.

str. 30 . . . o . . . . . .
Whioskodawca nie przedstawit wynikéw poréwnania posredniego interwencji z komparatorem (peg-
oraz 31, ;
rozdzial ASP — Kkryzantaspaza vs peg-ASP — brak aktywnego leczenia).
4": ;’ ;)r1az Odpowiedz:
= Wyniki przedstawione w publikacji Gupta 2020 nie umozliwiaty wykonania poréwnania posredniego
kryzantaspazy z brakiem aktywnego leczenia. W publikacji nie przedstawiono median OS i DFS
w poszczegolnych grupach, a jedynie HR dla réznicy pomiedzy grupami. Wyniki w postaci wartosci
HR zostaly przedstawione w analizie.
Tre$¢ AWA:
Whioskodawca nie uwzglednit mozliwosci wtgczenia do przegladu publikacji w jezyku polskim.
str. 2.5’ Odpowiedz:
rozdziat : " . S s . I
Pomimo tego, iz w kryteriach witgczenia nie wskazano mozliwosci wigczenia do przegladu publikacji
411 ) - N S : .
w jezyku polskim, publikacje takie nie byly wykluczane. W wyniku przegladu systematycznego zadna
publikacja nie zostata wykluczona wytagcznie ze wzgledu na to, ze zostata opublikowana w jezyku
polskim.
Tre$¢ AWA:
Brak jest bezpo$redniego poréwnania terapii przy uzyciu kryzantaspazy (w 2. linii leczenia)
Z przerwaniem terapii asparaginazg po wystapieniu reakcji nadwrazliwosci na peg-ASP.
Str. 47,
rozdziat
5.3.2

Odpowiedz:




|
|

Str. 52,
rozdziat
6.3,
Tabela 39
oraz
str. 54,
rozdziat
6.3.3

|

Jednakze wnioskodawca przyjat, Ze w scenariuszu nowym lek bedzie
, za$ wedtug danych NFZ $rednia liczba pacjentéw pediatrycznych, ktorzy stosowali
kryzantaspaze refundowang w ramach chemioterapii w ocenianym wskazaniu w latach 2017-2020

Dane NFZ wskazujg, ze w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej kryzantaspaze
stosowato w 2023 r. 6 pacjentow, zas w 2024 r. 17 chorych.

Z uwagi na niepewno$c¢ dotyczgcg liczby pacjentéw, u ktorych stosowana bedzie kryzantaspaza oraz
dawkowania leku Erwinase, w ramach uzupeinienia analiz wnioskodawcy, analitycy Agencji
przeprowadzili obliczenia wtasne.

. Scenariusz 1.

. Scenariusz 2.
Przyjeto zatozenie, ze liczba pacjentow, u ktérych stosowana bedzie kryzantaspaza w ocenianym
wskazaniu wyniesie 52, a takze

Odpowiedz:

Oba scenariusze przeprowadzone w ramach obliczen wtasnych Agencji zaktadajg liczebnosé
populacji pacjentéw, u ktérych kryzantaspaza bedzie stosowana na poziomie 52 przy jednoczesnym
zatozeniu, ze leczenie zadnego z tych pacjentdow nie jest obecnie finansowane ze $rodkow
publicznych. Podczas gdy w rozdziale 3.3 AWA wskazano, iz:
Zgodnie z danymi NFZ aktualnie substancja czynna kryzantaspaza jest refundowana w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL) oraz importu docelowego. W okresie 2021 r.
— |. pot. 2024 r. kryzantaspaze dostepng w_ramach importu docelowego (kod produktu
jednostkowego: 5.08.05.0000169) sprawozdano u kolejno 24, 24, 19 i 11 pacjentow pediatrycznych

T

W zwigzku z tym znaczna czg$¢ pacjentow (a w opinii Wnioskodawcy wszyscy pacjenci pediatryczni,
ktorzy wymagajg leczenia kryzantaspazg) ma obecnie finansowane leczenie ze Srodkow
publicznych. Tym samym faktyczny wplyw na budzet ptatnika publicznego (bgdz szerzej na finanse
systemu ochrony zdrowia) bedzie neutralny i nie bedzie wigzat sie z dodatkowymi wydatkami po
tronie ptatnika.

S

|

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

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




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

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 zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy 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)

* Umozliwiajgcy 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 1 w sprawie swobodnego przepltywu 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 siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajaca 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 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 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 weryfikacja wystepowania lub braku
wystgpowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, 1z przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okre§lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbgdnosci wypeltnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, 1z podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 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
0 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 Agenciji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje 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
s do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguytsltqmfyc4mzuhaztimztgq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguyts
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbsge4a
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow 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 przyshuguje Pani/Panu w zwiagzku 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 podstawag przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow publicznych
(Dz. U. z2024r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bg¢da przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i 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 begda przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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



		2025-03-20T11:40:58+0100
	Marta Banaszczyk-Ruś




