Zatgemik nr 1 do Zarzadzenia Nr 15/2023
Prezesa Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Zdnia 3 listopada 2023 1.

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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | <wypelnia analityk>

Tytul: : <wypetnia analityk>

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacii, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz 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 Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o kidref mowa w art.
16 ust la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci. podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 . poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglaszad w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacyi
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpairywane,

UWAGA! Zaloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane w
BIP AOTMIT".

1. Cz¢sé I -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)* - do wypehienia w
przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnfa 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow spoZywczych specialnego przeznaczenia
zyw.'emowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6Zn. zm.}

2 zgodnie z art. 31s ust, 23 ustawy o Swiadczenfach opieki zdrowotnef finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U, z 2022 r.,
poz. 25661 z pézn. zm.}




DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwiazanych

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

Monika Adamezyk-Sowa, || GGG

2. Imig (imiona) i nazwisko malzonki/matZonka osoby skladajacej deklaracje:

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

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

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0séb, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL - daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

- kandydat na cztonka Rady Przejrzystoéci za okres 3 lat poprzedzajgeych dzieh zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

™ czlonek Rady Przejrzystodcei przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udziat;

" osoba, o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadezeniach

opicki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 . poz. 2561, z




pozn. zm.), zwanej dalej ,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dziefi

przyjecia zlecenia;

™ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

M osoba, o kibrej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego

dzieh zgloszenia uwag.

C. O§wiadczenie (zaznaczy¢ wiasciwe)

Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstgpnego,
wstgpnego w linii prostej oraz osoby/osdb, z ktorymi pozostaj¢ we wspélnym pozyciu:

I™ nie zachodza okolicznoéei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

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

™

1) pelnienie funkcji cztonka organdéw spotki handlowej lub przedstawicicla
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym,

2) pemienie funkeji czlonka organu spoiki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w zakresie $wiadezenia
ushug prawnych, marketingowych lub doradczych zwiagzanych =z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

3} pelnienie funkcji czlonka organéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacii

prowadzacych dziatalnoé¢, o ktérej mowa w pkt 112,

4) posiadanie akcji lub udziatdw w spolkach handlowych prowadzacych
dzialalnodé, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spoldzielniach

prowadzgcych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 112;

5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 112;




W 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie ushug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
"1-3, przy jednoczesnym braku zloZenia o§wiadczenia o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okre$lonych podmiotéw oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, Zze nie zachodza okoliczno$ci okre$lone 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 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 zlozy¢ odwiadczenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

Doradztwo medyczne i wyklady na konferencjach branzowych sponsorowane przez firmy:
Biogen, Bayer, Teva, Roche, Novartis, Merck, Sanofi-Genzyme, Neuraxpharm, BMS,
Janssen, MagnaPharm, Sandoz, Gedeon Richter, Amgen, Astra Zeneca

Wynagrodzenia za prowadzenie chorych w badaniach klinicznych dla firm: Biogen, Merck,
Roche, TG Therapeutics, Sanofi, Alexion, Celltrion, Eli Lilly, Zenas.

Stosowanie produktéw wymienionych firm w ramach codziennej praktyki klinicznej

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci i
cztonkowie Rady Przejrzystosci, Ze zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegdlnoéci przez wskazanie podmiotu, z
ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w dekiaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

Dotycza mojej osoby
Festem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztoZenie fatszywego osdwiadczenia.,
Elektronicznie
m S OWa podpisany przez msowa
Data: 2025.03.11
Zabrze 11.03.2025... LT Lo B00-8T SO0 < -

(data i miejscowo$¢ zlozenia deklaracii) {(podpis osoby skladajacej deklaracje)




2, Czesé Il - Uwagi
1.Uwagi ogéline do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Uwagi

* Umozliwlajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdlnych.,

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer®
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Pkt. 4.3 str.
62

Zwigkszenie dostepnosci | stosowania lekdw modyfikujgcych przebieg
choraby (disease modifying treatment; DMT) rewolucjonizuje leczenie
MS. (Simonsen CS, Flemmen HJ, Broch L, et al.; Front Neurol.
2021:12. doi:10.3389/fneur.2021). Jedng z najskuteczniejszych klas
DMT sg przeciwciata monoklonalne IgG1, ktére dziatajg na
transblonowy antygen CD20, obecny na komérkach B. Skutecznosc
terapii niszczgcej komérki B pozwolita uzyska¢ lepszy wglad w
patologiczne mechanizmy prowadzace do rozwoju choroby (
1.Greenfield AL, Hauser SL..; Ann Neurol. 2018;83(1):13-26; 2. Martin
R, Sospedra M, Rosito M, et al. Eur J Immunol. 2016;46(9):2078—
2090 3. Lee DSW, Rojas OL, Gommerman JL. Nat Rev Drug

Discov. 2021;20(3):179-199).

Ublituksimab rozni sig od istniejacych wezesniej przeciwciat
monoklonalnych anty-CD20 pod wzgledem konstrukeiji i mechanizmu
dziatania. Moze to mieé kliniczne implikacje dla podawania, szybkosci
wyczerpywania sie i rekonstytucji komdérek B oraz potencjalnych
dziatan niepozgdanych, przy czym korzysci dla pacjentéw sa
klinicznie istoine.

Ublituximab jest glikoinzynieryjnym przeciwciatem monoklonalnym
nowej generacji. Celem glikoinZzynierii byta optymalizacja wigzania
przeciwciato-receptor i zwigkszenie skuteczno$ci tego przeciwciata:
czasteczki fukozy w czesci Fc przeciwciata sferycznie biokujg
interakcje z receptorem FcyRllia na komérkach efektorowych
(komaérkach NK, komoérkach NKY), a tym samym zmniejszajg
powinowactwo do receptora.(1. De Séze J, et al. Front Immunol.
2023:14:1004795 2. Ferrara C, et al. Proc Natl Acad Sci U S A.
2011;108(31):12669-12674, 3. Sun Y, et al. J Biol Chem.
2021;297(1):100826). Ublituksimab, ktéry dzigki glikoinzynierii, ma
niska zawartos¢ fukozy w regionie Fc umozliwia blizszg interakcje i




wykazuje zwiekszone powinowactwo do wszystkich wariantéw
receptoréw FeyRllla. Obecnie wiemy juz, Zze wystepujgcy polimorfizm
decyduje o tym czy przeciwciato wigze sie czy tez nie z receptorami
znajdujgcymi sie na komérkach efektorowych a to niewatpliwie
wptywa na skutecznos$é przeciwciat i prowadzi to do zwiekszone;j
cytotoksycznosci komoérkowej zaleznej od przeciwciat (ADCC) i
szybkiego wyczerpania komorek B. (1. Sun Y, et al. J Biol Chem.
2021;297(1):100826; 2. De Romeuf C, et al. Br J Haematol. 2008;
140(6).635-643; 3.Fox E, et al. Mult Scler. 2021;27(3):420-429 )
Mechanizm dziatania tego leku przektada sig na wyniki kiiniczne. W
obu badaniach osiggnieto pierwszorzedowy punkt koncowy. W
badaniu ULTIMATE | ARR podczas leczenia ublituksimabem wyniésk
0,08 w poréwnaniu z 0,19 podczas leczenia teryflunomidem, stosunek
wskaznikéw 0,41, p&lt;0,001. W badaniu ULTIMATE If ARR podczas
leczenia ublituksymabem wynidst 0,09 w poréwnaniu z 0,18 podczas
leczenia teryflunomidem, stosunek wskaznikéw 0,51, p=0,002.
Wzbogacenie mozliwosci leczenia chorych na SM o to nowe
przeciwciato monokionalne anty-CD20 rozwija ere szerokiego dostepu
do wysoce skutecznych lekéw, co z pewnoscig przyniesie olbrzymie
korzysci dla chorym na MS.

Pkt 10 str.
87-88

Obecnie brakuje badan RCT bezposrednio poréwnujgcych
skutecznosc¢ réznych przeciwciat monoklonalnych anty-CD20 a
obecne na rynku meta-analizy majg wartos¢ umiarkowana lub niska.
Warto podkresli¢, ze w badaniach ULTIMATE | i Il odsetek pacjentéw
z klinicznie istotng poprawa wyniku EDSS o = 1 po 96 tygodniach

byt prawie dwukrotnie wyZzszy w przypadku ublituksimabu niz
teryflunomidu (11,8% w pordéwnaniu do 6,6%). Natomiast u ponad
dwukrotnie wiekszej liczby pacjentéw leczonych teryflunomidem vs.
leczonych ublituksimabem nastgpito pogorszenie wyniku w skali
EDSS o z 1 po 96 tygodniach (7,2% w poréwnaniu do 3,0%). W
przypadku teryflunomidem liczba pacjentéw, u ktérych nastgpita
poprawa o = 1 punkt, byta rowna liczbie tych, u ktdrych nastagpito
pogorszenie (6,6% w poréwnaniu do 7,2%) a w przypadku
ublituksimabu proporcjonalnie wiecej pacjentéw odnotowato poprawe
0 2 1 punkt w skali EDSS niz pogorszenie (11,8% w pordwnaniu z
3,0%).

Na podstawie danych z poprzednich badan, w przypadku
teryflunomidu potwierdzony postep niepetnosprawnosci obserwowany
byt u okolo 10-15% pacjentéw. Odsetek pacjentdw z 12. i 24.
tygodniowa potwierdzong progresjg niepetnosprawnosci w ramionach
poréwnawczych w badaniach OPERA 1i Il (ocrelizumab / ramie
porownawcze interferon beta-1a s.c.) oraz ASCLEPIOS i ll
(ofatumumab / ramie poréwnawcze teryflunomid) miescit sie wtasnie
w tym zakresie (1.Hauser SL, et al. N Engl J Med. 2017; 376(3): 221-
234.; 2.Hauser SL, et al. N Engl J Med. 2020; 383(6): 546-557).

W badaniach UL TIMATE potwierdzong progresje niepetnosprawnosci
po 12 tygodniach obserwowano u 5,9% pacjentéw leczonych
teriflunomidem (Steinman L, et al. N Engl J Med. 2022; 387(8): 704-




714). Jest to wartos¢ znacznie mniejsza od oczekiwanej. Inne badania
rejestracyjne fazy 3 w SM réwniez nie osiggnety tego punktu
koricowego, takie jak zbiorcza analiza badarn RADIANCE i SUNBEAN
dla ozanimodu w poréwnaniu z interferonem beta-1a (domigsniowo)
(Cohen JA, et al.Lancet Neurol. 2019;18(11):1021-1033) lub w CARE
MS-I dla alemtuzumabu w poréwnaniu z IFNB-1a (podskdrnie)
(Cohen JA, et al. Lancet. 2012;380(9856):1819-1828).

Duza zmienno$é w obrebie badan i migdzy nimi jest ogolnym
zastrzezeniem co do wynikow przeprowadzanych meta-analiz. Co
wigcej, badania ULTIMATE I i Il obejmowaly znacznie mniej
pacjentéw niz OPERA | i Il czy ASCLEPIOS i ll. Wigksza kohorta jest
mimo wszystko bardziej sklonna zrekompensowac roznice niz
mniejsza kohorta.

Reasumujac, brak roznicy w CDW-12 miedzy ublituksymabem a
teryflunomidem mozna ttumaczy¢ tym, Zze stosowanie teryflunomidu w
badaniach ULTIMATE | i ULTIMATE Il wigzato sie z liczbowo
mniejszymi wskaznikami nasilenia niepetnosprawnosci niz opisywane
we wczesniejszych kontrolowanych badaniach z randomizacja Il fazy
(CDW potwierdzone po 3 miesigcach stosowania teryflunomidu 5,9%
w badaniu ULTIMATE w poréwnaniu z 15% w badaniu ASCLEPIOS)
(Hauser SL, Bar-Or A, Cohen JA, et al.; N Engl J Med.
2020:383(6):546-557). Dodatkowo mniejszy ARR w obu grupach
mégt prowadzié do rzadszego wystgpowania nasilenia
niepetnosprawnosci zwigzanej z rzutami.

Warto réwniez podkresli¢, ze mamy juz pierwsze wyniki obserwacji
piecioletniej ktére wskazujg ze wczesne rozpoczecie leczenia
ublituksimabem i kontynuowanie leczenia przez okres 5 lat zapewnito
pacjentom z SM trwate korzysci kliniczne. Roczny wskaznik rzutéw
(ARR) w 5 roku ciagtego leczenia UBL wyniost 0,02, co odpowiada
jednemu rzutowi wystepujgcemu na 50 lat (Bruce A.C.Cree et al.
Presented at the2024 ECTRIMS).

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

ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu,
tabell, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie¢ uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer®

Uwagi




(rozdzialu,
tabeli,
wykresu,
strony)

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

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 Furopejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob 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,
nastgpujace informacje:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032), dziatajgca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pbdzn. zm.),
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;

2) 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 | lub droga mailowg iod@aotm.gov.pl;

3} cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

4) informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyé
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednodci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art, 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r,, poz. 2561 z pdzn. zm.);

5) informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwiazane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art, 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadezeniach




opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
poZn. zm.);

6) 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 wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb skiadajgeych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda udostepniane podmiotom, ktore uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzy! 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 Informacji
Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opicki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U, z 2022 t., poz. 2561 z
pozn, zm.),

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do treéci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprosiowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b1 d RODQ 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. 1lit. ¢ RODO w zw. z art. 315 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o §wiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. 22022
r,, poz. 2561 z pdzn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedq przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego, a nastgpnie
przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujgea w Agencii
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 Papi/Pana dane osobowe nie beda przetwarzane w sposéb
zautomatyzowany i nie bgda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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