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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: 0T.423.1.32.2025

Tecartus (brexucabtagene autoleucel), dyspersja do infuzji, 0,4 x 108 —2 x
10”8 komorek, 1 worek po 68 ml, kod GTIN: 05909991460662

w ramach programu lekowego B.12.FM. ,,Leczenie chorych na chloniaki B-
komorkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”.

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracig o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ 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 2025 r. poz. 366). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypefniong 1 podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
0 Powigzaniach BranZzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w
art. 16 ust. l1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1557).

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bedqg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane
w BIP AOTMIT?.

1. Cze$¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypehienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéwpublicznych (Dz. U.z 2024 r.,
poz. 146.)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

1. Inme (muona) 1 nazwisko oraz muner PESEL osoby skladajace; deklaracje, a w przypadku
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data 1 muejsce jej wodzema oraz obywatelstwo:

Piotr Minzen |
2. Inue (muona) 1 nazwisko mabzonki/malzonka osoby skladajgce; deklaracje:

3. Imme (muona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w lnii prostej osoby skladajace;
deklaracje:

4. Inue (muona) 1 nazwisko zstepnego/zstepnych w lnu prostej osoby skladajace) deklaracje:

5. Imue (mmona) 1nazwisko oraz mumer PESEL os6b, z ktérymu osoba skladajgca deklaracje
pozostaje we wspOlnym pozycmi, ajezeli mie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powéd Zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zazaczyé wilasciwe)

" kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejizystosci;

' czonek Rady Przejizystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dmia Zlozenia ostatniej deklaracj, w tym jako kandydata na czlonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udzatl;

' osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej fmansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz U. z 2024 1., poz. 146.),
zwane] dalej ,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzen przyjecia zlecenia;

-

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzeni posiedzema Rady Przejrzystosci;



X 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 malzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

X 1) pehlienie finkcji czonka organéw spotki handlowej lub przedstawicicla
przedsigbiorcy prowadzacych dzalalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ 2) pehienie funkcji czonka organu spoki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzalalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug  prawnych, marketmgowych lub  doradczych  zwigzanych z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pehienie funkcji czonka organdw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2;

[ 4) posiadanie akcji b udzaldow w spokach handlowych prowadzacych
dzialalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatéw w spédldzielniach

prowadzacych dzalalno$¢, o ktorej mowa w pkt 112;

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

B 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
swiadczenie uslig zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzelo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zozenia os$wiadczenia o wykonywaniu zajgé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotdow 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 osobg¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych na
podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustig zarzadczych, umowy zecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o
ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej Zozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw 1wskaza¢ ich zakres.

Piotr Miazga — Associate Director Market Access, Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.

ul Postepu 17A, 02-676 Warszawa

W przypadku zaznaczenia przez osoby mne niz kandydaci na czlonkow Rady Przejrzysto$ci i
cdonkowie Rady Przejrzysto$ci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegdlno$ci przez wskazanie podmiotu, z
ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/§wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego os$wiadczenia.

Warszawa dn. 17.07.2025 r. Piotr Miazga

(data 1 miejscowos¢ zozenia deklaracii) (podpis osoby skiadajacej deklaracje)



2. Czes¢éll - Uwagi
1.Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Rozdz. 10
Str. 57-58

Dotyczy: bazy dowodoweji efektow terapeutycznych produktu
leczniczego Tecartus w zle rokujacej populacji pacjentéw z MCL po
niepowodzeniu inhibitora BTK

Leczenie CAR-T z zastosowaniem breksukabtagenu autoleucelu jest
skuteczng opcjg terapeutyczng dla pacjentow z opornym lub nawrotowym
MCL, u ktérych wystgpito niepowodzenie terapii inhibitorem kinazy
tyrozynowej Brutona (inhibitor BTK), np. ibrutynibem. Pacjenci z tej grupy
wyrdzniajg sie szczegolnie wysoka, niezaspokojong potrzebg medyczng
wynikajgcg z niskiej liczby dostepnych innowacyjnych opcji leczenia
stwarzajgcych realng szanse na diugotrwatg odpowiedz i brak progresiji
MCL.

Breksukabtagen autoleucel zostat szeroko przebadany w populacji chorych
z MC, a takze dysponuje kompleksowymi porownaniami posrednimi w
zakresie skutecznosci oraz szerokg bazg dowodowg w zakresie jego
efektywnosci rzeczywiste;.

1. Badanie rejestracyjne o diugim okresie obserwaciji (ZUMA-2)
Wysoka skutecznosc¢ terapii zostata potwierdzona w wieloosrodkowym
badaniu klinicznym |l fazy ZUMA-2. Mediana przezycia catkowitego w
populacji pacjentow, ktorzy otrzymali infuzie leku, w diugim, ponad 5-letnim
okresie obserwacji, wyniosta 46,5 mies., a estymowany odsetek pacjentow
z przezyciem catkowitym w 60. miesigcu obserwacji wynidst blisko 40%.
W badaniach obejmujgcych stosowanie leczenia standardowego mediana
przezycia catkowitego byla znacznie nizsza i wahata sie od 2,5 mies. do
12,5 mies.

Z kolei mediana przezycia wolnego od progresji w badaniu ZUMA-2
wyniosta ponad 2 lata (25,3 mies.), gdzie w badaniach dla terapii
standardowej czas ten wynosit jedynie od ok. 2 mies. do ok. 10 mies.

2. Szeroki przekréj poréwnan posrednich wykazujgcych wysoki efekt
terapeutyczny breksukabtagenu w zakresie twardego punktu
koncowego — przezycia catkowitego pacjentow

Terapia breksukabtagenem autoleucelu zostata porownana z leczeniem
standardowo stosowanym w MCL metodami z wykorzystaniem
dostosowania populacji chorych (MAIC, ang. matching adjusted indirect
comparison). W analizie klinicznej przedstawiono wyniki dwoch réznych
porownan:

- w oparciu o metaanalizz badan dla terapii standardowej oraz
- w oparciu o dane pochodzgce z badania obserwacyjnego SCHOLAR-2.

Oba przeprowadzone porownania posrednie wykazaly znamienny
statystycznie wplyw omawianej interwencji na poprawe przezycia
catkowitego pacjentow. Redukcja ryzyka zgonu wsrdéd leczonych




breksukabtagenem w poréwnaniu z leczeniem standardowym byta znaczna
wynoszgc ok. 60—80%.

3. Raport TLI
Ukonczony w maju 2025 roku raport TLI cechuje sie licznymi
ograniczeniami zwigzanymi z jakoscia i kompletnoscig danych

pochodzgcych z bazy SMPT”. W raporcie wskazano, ze ,niespoOjnosci
miedzy informacjami zawartymi w SMPT i w systemie sprawozdawczo-
rozliczeniowym oraz odmienne czasy obserwacji pacjentdw znaczgco
wplywajg na ograniczenia analizy, a co za tym idzie niepewnosc
interpretacji danych klinicznych”.

Niemniej mimo tego, wyniki dla 15 chorych, dla ktérych raportowano je w
SMPT wskazujg na dobrg skutecznos¢ terapii breksukabtagenem. Na
leczenie — mimo krotkiego okresu obserwacji — odpowiedzialo 80%
pacjentow, a wskaznik kontroli choroby wynosit 93%. W badaniu ZUMA-2
na leczenie odpowiedziato 91% pacjentéw, a wskaznik kontroli choroby (1.
suma chorych z odpowiedzia catkowitg, czesciowg oraz ze stabilizacjg
choroby) wynidst 96%.

Co wiecej, obserwacje odnosnie do wynikbw przezycia catkowitego
pacjentow sg podobne w badaniu ZUMA-2 i raporcie TLI. Estymowane
odsetki pacjentéw pozostajgcych przy zyciu w 24. miesigcu od infuzji leku
wynosity odpowiednio 66% oraz 69%.

Zatem, mimo ograniczen w raportowaniu w SMPT, wyniki pochodzgce z
chorych leczonych w ramach programu B.12.FM i badania ZUMA-2 sg
zblizone.

4. Badania rzeczywistej praktyki klinicznej potwierdzajg skutecznosc
terapii
Opublikowano takze doniesienia raportujgce skutecznos¢ praktyczng
breksukabtagenu autoleucelu, a ich wyniki sg dostepne w AKL (Rozdz. 6).
Badania te potwierdzajg skuteczne dziatanie breksukabtagenu autoleucelu
u chorych z MCL.

Najnowsza praca Oluwole et al., opublikowana w czerwcu 2025 roku,
opisuje wyniku przeglgdu systematycznego dla badan rzeczywistej praktyki
klinicznej raportujgcych skutecznosc¢ i bezpieczenstwo breksukabtagenu
autoleucelu we wskazaniu nawrotowego i opornego MCL. Do przegladu
wigczono 38 publikacji opisujgcych dane dla 19 kohort pacjentow z Europy
i USA. Wyniki metaanalizy powyzszych badan wskazaty na wysoki odsetek
chorych odpowiadajgcych na terapie (88%), zblizony do odsetka
obserwowanego w badaniu ZUMA-2 (91%). Metaanaliza danych
dotyczgcych  bezpieczenstwa wskazala na numerycznie rzadzej
wystepujgce zdarzenia niepozgdane typowe dla terapii CAR-T w
poréwnaniu z ZUMA-2:

- CRS co najmniej 3. stopnia (zespo6t uwalniania cytokin): odpowiednio 12%
i 15%,

- ICANS co najmniej 3. stopnia (zespo6t neurotoksycznosci zwigzany z
komorkami efektorowymi  uktadu odpornosciowego) odpowiednio 20% i
31%.




Oluw ole 2025, https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/hon.70096 606

Duza baza dowodowa potwierdzajgca skuteczne dziatanie
breksukabtagenu autoleucelu znajduje tez odzwierciedlenie w zaleceniach
klinicznych. Terapia breksukabtagenem autoleucelu jest opcjg zalecang
do stosowania w opornym/nawrotowym MCL przez najnowsze wytyczne
amerykanskiej NCCN (2025).

https://www.nccn.org/professionals/physician _gls/pdf/b-cell.pdf

Rozdz. 10
Str. 58

Dotyczy: rekomendacji finansowej francuskiej agencji HTA (HAS)

Wszystkie opisane w AWA rekomendacje agencji HTA dotyczgce
breksukabtagenu autoleucelu w terapii MCL sg pozytywne.

Takze opisana w Rozdz. 10 rekomendacja francuskiej agencji HAS jest
pozytywna, a w jej podsumowaniu dotyczacym korzySci dla zdrowia
publicznego wskazano, ze .Korzy$¢ kliniczna pozostaje
znaczaca’.(por.,,Considering all of these elements, the Committee
deems that the clinical benefit of TECARTUS (brexucabtagene
autoleucel) remains substantial in the MA indication. The Committee
issues a favourable opinion for maintenance of inclusion in the list of
covered drugs for inpatients approved for use in the indication “treatment of
adult patients with relapsed or refractory mantle cell ymphoma (MCL) after
two or more lines of systemic therapy including a Bruton's tyrosine kinase

(BTK) inhibitor’ and at the MA dosages.” nhtps:/wwwhes-
sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-05/tecartus Icm 061124 summary ct20302.pdf

Rozdz.
5.2.2 (str.
41)

Rozdz. 5.4
(str. 44)

Rozdz. 11
(str. 60)

Dotyczy: braku wykonania analizy progowej, zgodnie z zapisami art.
13 ustawy o refundacji, w ramach ktérej wnioskodawca powinien
wylonié technologie opcjonalng o najkorzystniejszym wspétczynniku
uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.

W analizie ekonomicznej komparatorem jest terapia standardowa (SoC,
standard of care) skiadajgca sie z 13 schematow lekowych, ktorym
przypisane sg udzialy. Na catkowity koszt stosowania kazdego ze
schematow sktadajg sie: koszt lekdw, schemat dawkowania oraz czas
trwania leczenia danym schematem. Obliczony na podstawie tych danych
koszt stosowania 12 z 13 poszczegdlnych schematow zamieszczono w
rozdziale 3.7.2 dokumentu analizy ekonomicznej (tabela 51) oraz wskazano
ze dla lenalidomidu koszt ten nie jest mozliwy do wyznaczenia ze wzgledu
na brak maksymalnego czasu trwania leczenia.

W analizie skutecznos¢ terapii SoC nie zalezy od przypisanych udziatow
dla schematow terapeutycznych — dane dotyczgce efektywnosci pochodzg
z metaanalizy danych literaturowych lub z badania SCHOLAR-2. Tym
samym, sposrod wszystkich schematow SoC, schematem o
najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektdéw zdrowotnych do
kosztéw ich uzyskania bedzie schemat DHAP (najtanszy) lub lenalidomid.

Obliczenia dla poréwnania Tecartus vs DHAP (SoC) oraz dla poréwanania
Tecartus vs lenalidomid przeprowadzono w ramach jednokierunkowej
analizy wrazliwosci (scenariusz SoC_K_DHAP oraz SoC_K_Len). Wyniki
analizy wskazaly, ze schematem SoC o najkorzystniejszym wspotczynniku
uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania (na




podstawie wyniku CUR, CER) jest Ilenalidomid. Wyniki analizy
ekonomicznej w scenariuszu SoC_K_Lennie roznig sie od wynikow analizy
podstawowej (zmiana ICUR o mniej 2%).

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

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

Numer*

(rozdziatu, .

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* UmoZiwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* UmoZiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze sSrodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* UmoZiwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
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 o0sob fizycznych w zwigzku
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,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

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 $rodkéw 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 wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan

skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

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

mformujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
speliony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednosci wypehienia obowigzku prawnego wynikajacego zart. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.);

mformujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.);
mformuyjemy, 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 skiadajacej DPB. W przypadku oso6b skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedze skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencij;

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

mformujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostepniane podmiotom, ktore uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz U. z 2024 r., poz. 146.);

nformuyjemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;



-10 -

10) informujemy, iz nie przysluguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO 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. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146.);

11) nformuyjemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, anast¢pnie
przez czas wynikajacy z przepisOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujacg w Agencji
Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng 1 Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przysluguje 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 bedg przetwarzane w sposob
zautomatyzowany inie b¢da podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe
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Dokument zostat podpisany Podpisem Kwalifikowanym 2025-07-17 12:58:21 przez Miazga Piotr.





