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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: 0T.423.1.24.2025

e Tagrisso, osimertinibum, tabl. powl., 80 mg, 30 szt., GTIN: 05000456012065
® Tagrisso, osimertinibum, tabl. powl., 40 mg, 30 szt., GTIN: 05000456012058

Tytui: w ramach programu lekowego ,,B.6. ,,Leczenie chorych na raka phuca (ICD-10: C34)

oraz migdzybloniaka oplucnej (ICD-10: C45)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracig o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medyeznych
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 ., poz. 1640). Dopuszczalne jest réwniez przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 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! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych beda publikowane
w BIP AOTMiT>.

1. Cze¢$¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypeknienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej
/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 obywatél§tivo:
OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH

Katarzyna Anna Galwas, ||| | TARYFIKAC)|
“ 12 -06- 05

Sekretariat Gtowny

4844

1D ZKONEEWPE wicisiiivicaireciimsonsere mesesassansest
" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw sp%mh.smcjalnego. przeznaczenia..................

Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r, poz. 930 z pézn. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. 22024 r.,
poz. 146..)



2. Imig (imiona) i nazwisko ma&onkj/mal?onka osoby skladajacej deklaracje:

3. Imig (imiona) i nazwisko Wstc;pnego/Wbtc;pnych w lmu prosteJ osoby skladaj qcej
deklaracje: - -

4. Im1¢ (umom) i nazwmko ist@pnego/zstqpnych d l1n11 prostej osoby skladajqcej deklaraqe;:

5. Irmq (umona) i nazvvlsko oraz numer PESEL osob z ktor) mi osoba skladaja,ca deklaracw
pozostaje we wspélnvm pozyciu, a JeZeh nie posmdajq nurneru PESI:L daty 1 mlejsca ich
urodzema oraz. obywatelstw : : o T

B. Powod zlozema iw skazame okresu, za jakl ]cst sl\ladana deklaracja 0 pow mzamach _
branzowych (zaznaczyc w{asmwe) o : '

[

‘ kandvdat na czlonka Rady Przejrzystoécl za okres 3 lat poprzed/ajqcych daen zlozema

deklaracn przcd powotamcm do skladu Rady Pr zeJrzystoém

'cz}onek Rady PrzeJ rzystoém przed kazdvm posmdzemem Rady Przejrzystosm 7a okreq od

dnia zlozema Obtatnlej deklaraq1 w tym Jako kandydata na czlonka Rady PIZC_] 1Zy stoéc1

do dnia poprzedzajgcego poswdzeme Rady Przej rzystosm w ktorym blerze udzial;

osoba, 0 k’[orcj mowa w art. 3ls ust, 12 ustaww 7 dnia 27 sierpnia 2004 1. 0 sw1adczemach

~opieki zdrowotnej fmansowanvch ze sxodkéw pubhcznych (Dz U.z 2074 T., POZ. 146.),

zwanej dalej ,,uuawq za okres Jedncgo mlm poprzedza] qcego dz1en przyjc,ma zlecema

osoba, o ktérej mowa W art 31s ust. 15 ustawy, 7a okres chnego Loku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Prze;rzysloém

- osoba, 0 l&lOI‘Q] mowa w art. 31s ust 23 ustawy za okres Jednego roku poprzedzajacego

- _dz1en zgl'oszema uwag

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

O$wiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

[~ nie zachodza okol}iq_zhoéci_okreélone wart. 31s ust. 8 ustawy;

¥ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, g.:
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1) peinienie funkeji czionka organ6w spoikl handloweJ lub przedstaw1c1ela
przedsm;bmrcy prowadzqcych dziatalnosé gospodarczq w zakresze Wytwarzanla
lub obrotu leklem, Srodkiem spozywczym speqalnego przeznaczema

zyw1emoweg0 wyrobem medycznym

) pelmeme funkcp czionka organu spélkl handlowej lub przedstawwlela

przedme;blorcy prowadzacych dzmlalnosé gospodarcza{ w zakresw $wiadczenia
uslug prawnych marketmgowych lub doradczych zw1qzanych z wytwarzamem
obrotem lub refundaqac leku, srodka spozywczego speqalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego

3) pelnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji
prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 112;

4) p(')s'i"adanje akcji | lub udziah’)w W sp(’){kdch 'ha"nd'lowych prowadzchrch
dz1alalnosc 0 ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzmlow w spoldmelmach

prowadzqcych dzmlalnosc, o ktbrej mowa w pkt 112;

- 5) prowadze'nie d_z_iaialnos’ci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 112;

6) Wykonywanle zajed zarobkowych na podstaw1e stosunku pracy, umowy o
émadczeme uslug zarzgdczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
u;mowy 0 podobnym charakterze zawartej z podmmtann o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ziozenia oswiadczenia 0 wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okre$lonych podmiotow oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1)
2)

zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznodci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzgdezych, umowy zlecenia,

umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami,

o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponize] zlozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskazaé ich zakres,
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Udzial w zespotach doradczych i wyklady sponsorowane na rzecz firm farmaceutycznych:
MSD, BMS, Roche, Medison, Novartis, Pierre Fabre, AstraZeneca, Astellas Pharma, Merck
Polska, Amgen.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegéOlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem swiadomy/Swiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

”jumql 1.06. 2007 WeAen e 9L d~
R Sttt W0 s s ORI St O Lo ot SN

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




2. Czes¢ !l - Uwagl _ ' '
1. Uwagl ogolne do anallzy weryflkacyjnej AOTMIT

Uwagi

Obecnie chorzy na niedrobnokomdrkowego raka ptuca (NDRP) w Il stopniu
. |zaawansowania, u. ktérych nie. moiha przeprowadzi¢ . radykalnego zabiegu
operacyjnego, a ktorzy sa W dobrym stanie sprawnosci 54 leczeni jednoczesna
radmchem:oterama w przypadku uzyskama kontroli choroby po zakoriczeniu
' radloterapn (regreSJa lub stabmzaqa W badamu tomografn komputerowej) otrzymujg
12- m|e5|e,czne leczenie konsolidujace durwa!umabem ‘€0 w hadaniu PACIFIC
' pozwolﬁo na ;:)oprawe‘l wszystklch ocemanych parametrow przezycia w poréwnaniu
_ zobserwaqa Anallza podgrup w/w badania wykaza+a ze chorzyz obecnosua mutacji
aktywu1qce1 w geme EGFR nie odnosza korzyém z |mmunoterapu konsolidujacej,
) zaréwno w zakresne przezyaa ca’rkowrcego (OS) jak i wolnego od progresji {PFS}, co
R 'potWIerdzaJa dane pfynqce z cod2|ennej praktyk| kllnlczneJ [1 2 3]

' Dane hteraturowe wskazu;q, ze chorzy na NDRP z mutaqa genu EGRF w Il stopniu
po radlochemfoterapll W porownamu do chorych na NDRP bez mutacy kierujgcej
' maja podobny Tub krotszy PFS (Iepsza kontrola mlejscowa W polu napromienianym,
_ ale’ gorsza® kontrola odleg’fa - przerzuty) oraz trend ° do -diuzszego przezycia

ca’rkow:tego (co prawdopodobme wymka 'z zastosowama mhlbltorow kinazy
b tyrozynowej EGFR po progresn) Przerzuty odleg’(e 53 najczestszq przyczyng
nrepowodzenla leczenia, a przerzuty do mozgu wystepuja u ponad 1/3 chorych po
; Ieczenlu radykalnym czesto jako Jedyne mIEJSCE rozsuaWu [4 5] ' '

' Obecme w Polsce chorzy na NDRP Z mutac;a W genie EGFR moga by¢ leczeni
a ozymertynlbem na poéniejszym, czesto obJawowym etap|e nowotworu w przypadku
: wznowy Iub progresp choroby ST '

Wymkl badanla LAURA ktore byiy podstawq do I’EJEStI'aCjI ozymertymbu w tym
' wskazanlu kllnlcznym wykazaly znaczgca poprawe PFS i PFS w zakresie mobzgowia
w grupte chorych otrzymujacych inhibitor kinazy EGFR po radlochemroterapu przy
mewnelklej i znanej toksycznosci 16]. Co wazne Jakosc zycia chorych utrzymywata sie
podczas leczenia ozymertymbem i nle odnotowano |stotnych rozmc w porownamu
z placebo[ 1. o '

: Chorzy na NDRP W Hl stopnlu kt0r2y nie kwallﬂkUJa su—;- do jednoczasowej
radlochemloterapu ale n|e majq przec1wskazan do chemloterapu 53 leczeni
' -5ekwencyjna chemrotera ple i radloteraple Tacy chorzy uczestmczyll takie w hadaniu
LAURA (stanowm 8% i 15% W grup|e otrzymumcej odpomedmo ozymertynib
i placebo) i odnosm zysk z terapu ceiowanej [6]

1W mojej opinii refundaqa ozymertymbu w leczeniu konsolldUchym po radykalnej
'radlochemloterapn jES'E lstotnq potrzeba medyczng, ktdra wp’fyme pozytywnie na
przezycie wolne od progres;ji choroby w tej grupie chorych umozhwajqc wiekszosci
powrdt do normalnego funkcjonowania spotecznego.
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Wato zauwaiyc, 2e omawiana popuiacja jest niewielka i czgsto mfodsza “niz érednia
wieku chorego na’NDRP w Polsce. Oplerajac sie na danych NFZ:za Iata 2023-2024
Jeczenie konsohdumce durwalumabem rozpoczyna rocznle 450 500 chorych
Odsetek chorych z mutaqa EGFR wsrod chorych na NDRP to oko’fo 10-15% (dane dla
populacy kaukasklej) €0 pozwala na oszacowame grupy otrzmeJaceJ W przyszioso
ozymertymb zamlast durwalumabu na p021om|e 45 75 chorych roczme [8l.

_'Dodatkowo skorzystac T Ieczema ozymertynlbem mogllby chorzy I'et:zeni .

- sekwencwme €0 daje koIeJnych 45-75 chorych (szacunkn w+asne) i tym samym|.

' populaqa chorych poddanych terapu konsohdujacej ozymertynlbem oscylowaiaby_
t: poZ|om|e okoio 90- 150 chorych corocznle w przypadku refundacu terapll B

' Obawy moze budmc fakt stosowanla ]eczema do progreSJl choroby, co jest rzadka
) .'strategla terapeutyczna w Ieczenlu radykalnym gdZIe czas 1eczema uzupe’mlajacego
czy konsohdumcego Jest zazwyczaj zdeflnlowany w czasm (durwalumab W 11l stopniu '_
NDRP do 12 mle5|e;cy, ozymertymb w stopniach IB -0 po Ieczemu chlrurglcznym_
przez 36 m|e5|ecy) Dane Ilteraturowe wskazujq, Zeu chorych na NDRP z mutaqa_
 |EGFR Ieczonych z mtenqa radykalna dochodzﬂo do szybklej progresp choroby po

_'-.odstawmnlu mhlbltora klnazv EGFR (mPFS po. zakonczemu konsolldaql afatynlbem -
- mh:bltorem klnazy EGFR 2. generaql - po. radykalnej radlochemioterapu w badanlu' :
__ASCENT to . tylko 2 9 mlecha) co w duzeJ mlerze uzasadnia nleprzerwane' '

5 stosowame Iel<u [9]

' Wydaje 5|q, ze aktualny stan WledZ\/ Jest wystarczajacy do oquua refundaqa
wmoskowanej terapll, zw’faszcza W aspekue suboptyma!nego postqpowama '

L terapeutycznego w tej populacy chorych w -Polsce, nlezgodnego z zalecenlaml_

' mledzynarodowych towa rzystw naukowych taklch jak ESIVIO [10]. Obecme chorzy na
NDRP z mutaqa EGFR otrzymuja nleskuteczny w 'tEJ populacp durwalumab_ .
| obciazajacy chorego mepotrzebnym| dzna’ramam| mepozqdanyml a p’fatnlka |<osztam|

B terapll

PiémiennictWo :

L Splgel DR et al Flve Year Surwval Outcomes From the PACIFIC Tr|a| Durvalumab
After Chemoradlotherapy in Stage 1II Non—SmaII Cell Lung Cancer. J C||n Oncol. 2022,

Apr 20;40{12):1301-1311. doi: 10. 1200/](30 21.01308. Epub 2022 Feb 2. Erratum m
J CIm Oncol. 2622 Jun 10;40 17) 1965 do| 10. 1200/JCO 22, 01023

: 2 NaidooJ Anton[a S, Wu Yi_ Cho BC Thwagarajah P Niann H Newton M, Faivre-
an C. Brlef Report Durvalumab After Chemoradmtherapy m Unresectable Stage I
EGFR-Mutant NSCLC A Post Hoc Subgroup Analy5|5 From PACIF!C J Thorac Oncol.
2023 May,18(5) 657- 663. dm 10.1016/j jtho 2023 02. 009. -

3, Nassar AH, et aI Consoladatlon OSImert|n|b Versus Durvalumab Versus
Observatmn After Concurrent Chemoradlatlon in Unresectable EGFR Mutant NSCLC:




I

A Multicenter Retrospective Cohort Study. J Thorac Oncol. 2024 Jun;19(6):928—9£ﬁ
doi: 10.1016/j.jtho.2024.01.012.

4. Tanaka K, et al. EGFR Mutation Impact on Definitive Concurrent Chemoradiation
Therapy for Inoperable Stage Il Adenocarcinoma. J Thorac Oncol. 2015
Dec;10(12):1720-5. doi: 10.1097/1T0.0000000000000675.

5. Yagishita S, et al. Epidermal growth factor receptor mutation is associated with
longer local control after definitive chemoradiotherapy in patients with stage Il
nonsquamous non-small-cell lung cancer. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2015 Jan
1;91(1):140-8. doi: 10.1016/j.ijrobp.2014.08.344.

6. Lu S, et al. Osimertinib after Chemoradiotherapy in Stage IIl EGFR-Mutated NSCLC.
N EnglJ Med. 2024 Aug 15;391(7):585-597. doi: 10.1056/NEIJMo0a2402614.

7. Aperribay, E. Arriola et al. Patient-reported outcomes (PROs) from the LAURA
study: Osimertinib (osi) in patients with unresectable (UR) stage Ill EGFR-mutated
(EGFRm) non-small cell lung cancer (NSCLC) without progression after definitive
chemoradiotherapy (CRT). Journal of Thoracic Oncology, Volume 20, Issue 3, $133 -
5134,

8. Lindeman NI, et al. Updated Molecular Testing Guideline for the Selection of Lung
Cancer Patients for Treatment With Targeted Tyrosine Kinase Inhibitors: Guideline
From the College of American Pathologists, the International Association for the
Study of Lung Cancer, and the Association for Molecular Pathology. J Thorac Oncol.
2018 Mar;13(3):323-358. doi: 10.1016/j.jtho.2017.12.001.

9. Chang AEB, et al. The ASCENT Trial: a phase 2 study of induction and consolidation
afatinib and chemoradiation with or without surgery in stage Ill EGFR-mutant NSCLC.
Oncologist. 2024 Jul 5;29(7):609-618. doi: 10.1093/oncolo/oyae107.

10. Passaro A, et al. ESMO expert consensus statements on the management of
EGFR mutant non-small-cell lung cancer. Ann Oncol. 2022 May;33(5):466-487. doi:
10.1016/j.annonc.2022.02.003. J

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza 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

* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérege odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej



‘Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu,

strony)

* Um02I|W|ajqcy |dentyf‘ kaqe fragmentu anallzy, do ktorego odnosn s;e uwaga me dotyczy w przypadku uwag

ogolnych

Uwagl do anallzy wplywu na budzet podmlotu zobow1azanego do
fmansowama sw1adczen ze srodkow publlcznych :

‘Numer*
(rozdzialu,
tabeli,
. wykresu,
" gtrony)

i UmothIancy |dentyf|ka01¢ fragmentu anallzy, _do ktorego odnos: sng uwaga; nle dotyczy w przypadku uwag

"_ogélnych
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osdbowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 wust, 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyfektywy 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”), przedstaw1am
naste;puj qee mformaCJe

)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

admmlstratorem danych osobowych Jest AgenCJa Oceny Technologn Medycznych i
Taryﬁkacpzswdmbquarszame przy ul. Przeskok2 (kod pocztowy 00-032), dziatajaca
na podstaw1e art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. 0 sw1adczen1ach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 t., poz. 146.), 1dentyﬁkowana
Numerem Identyﬁkaql Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem Rejestru Jednostek
Gospodarki Narodowej (REGON) 140278400 ‘adres e- ma11 sekretanat@aotm gov pl tel.
2210146 00; - .

adm1mstrator Wyznaczyi Inspektora Ochrony Danych z ktorym moze Pam /Pan

skontaktowaé sig w sprawach ochrony swoich danych osobowych p1semn1e na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga maﬂowq iod@aotm.gov.pl; -

cel przetwarzania danych osobowych jest zw1qzany z weryﬁkacm Wystf;powanla lub braku
wystgpowania konfliktu intereséw osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreélony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, 1j.
niezbedno$ci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.); '

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwiazane jest wymogiem
ustawowym Wynikajqcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publ__icznych (Dz, U, 22024 r., poz. 146.);
informujemy, ze podanc przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparcit o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do
dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb 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 sie na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art, 6 ust. 1 lit. f RODO; '

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sg 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 zglaszaniu uwag do upubliczniongj
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z . dma 27 sierpnia 2004 r. osmadczemach 0p1ek1
zdrowotnej ﬁnansowanych ze §rodkéw publ1cznych (Dz. U, z 2024 1., poz. 146.);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dosigpu do tresei sw01ch danych osobowych,

prawo do ich sprostowama ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust, 3 lit. b id RODO prawo
do usunigeia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstaw1e art. 21 -RODO prawo do- sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych gdyz podstawq przetwarzama Pam/Pana danych
osobowych Jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dma 27 sierpnia 2004 r.
0 sw1adczemach op1ek1 zdrowotnej finansowanych ze srodkow pubhcznych (Dz Z 2024
r, poz. 146.); - EEACT : : SR -

11) informujemy, iz Pam/Pana dane osobowe quq przechowywane przez czas n1ezb¢dny do
przeprowadzenia weryﬁkacp wyste;powama lub braku pow1qzan1a branzowego a nastt;pme_
przez czas wynikajgcy z przepisow o arch1w1za011 oraz zgodnie z 0b0w1qzuj acq w Agencji
Oceny Technologu Medycznych i Taryﬁkaql Instruqu kancelaryjnq 1 Jednohtym '
Rzeczowym Wykazem Alt; B _ . Sy |

12) Informujemy, iz przys&uguje Pam/Panu prawo Wmeswma skarg1 do organu nadzorczego
jesli Pam/Pana zdaniem, przetwatzanie danych osobowych PanlfPana narusza przepisy
unijnego rozporzqdzema RODO; ' . o - o

13) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe _nie quq przetwarzane W sposob
zautomatyzowany i me b@dq podlegaly zautomatyzowanemu podejmowamu decyzp, W tym o
profilowaniu. S L L B e

14) informujemy, iz Pam/Pana dane osobowe n1e be;da( przekazywane do panstwa
trzec1ego/orgamza031 mle;dzynarodowej ' . : :






