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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: |OT.423.1.39.2025

Whniosek o objecie refundacja leku Orladeyo (berotralstat) w ramach programu
Tytul: | lekowego: B.122. ,Leczenie zapobiegawcze chorych znawracajacymi napadami
dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego o ciezkim przebiegu (ICD 10: D84.1)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozyé 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 Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej 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, 12341 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$é I -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, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 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)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz osob z nig zwiazanych

1. Imi¢ (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:

MICHAL OPUCHLIK; G

5. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja 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;

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka 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 srodkéw 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/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

' nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

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

[ 1) pelienie funkcji czltonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym,;

2) peienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacych dziatalno$§¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

[ 3) pehlienie funkcji czlonka organéw spétdzielni, stowarzyszen Ilub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;
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[ 4) posiadanie akcji lub udziatow w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o
ktorej mowa w pkt 11 2, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnose, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

[ 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktéorych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajgc¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone 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 ushug 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¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazaé ich zakres.

NIE DOTYCZY

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzystos$ci, ze zachodzg okolicznosci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.
. Digitally signed by
MICha* Michat Opuchlik
|, Date:2025.08.14
O UCh|l ..... 14:31:37 +02'00'

(data 1 miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesé Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Fragmenty:

Rozdziat
4.1.3.2
(strona 26)

Rozdziat 4.3
(strona 40)

Odpowiedz:

]

-

Miedzynarodowe wytyczne WAO/EAACI z 2022 roku okreslajg
zaréwno lanadelumab, jak i berotralstat jako leczenie pierwszego




wyboru w leczeniu HAE (oba leki poparte takim samym poziomem
dowododw A).

Ponadto, wiekszos¢ zidentyfikowanych rekomendacji
finansowanych wydanych przez odpowiednie organy HTA w krajach
europejskich (w tym CDA-AMC 2023, SMC 2022 oraz NICE 2021),
byta pozytywna dla pacjentow z HAE i oparta na wiarygodnych
analizach efektywnosci, popierajgc leczenie chorych berotralstatem.
Dodatkowo warto zauwazyC¢, ze eksperci kliniczni wskazuja, iz
berotralstat moze stanowi¢ wartos¢ dodang wzgledem obecnie
refundowanego lanadelumabu z powodu preferencyjnej doustnej
drogi podania.

Biorgc pod uwage powyzsze nalezy wnioskowac,

I \ojhowsze miedzynarodowe wytyczne

kliniczne dla HAE oraz pozytywne rekomendacje finansowe (CDA-
AMC 2023, SMC 2022, NICE 2021), a takze preferencyjna doustna
droga podania berotralstatu potwierdzajg jego warto$¢ kliniczng.

Rozdziat 5.3.,
Tabela 28, str.
49

oraz

Rozdziat 5.3.1.,
str. 50

oraz

Rozdziat 5.3.4.,
str. 52

Przeprowadzono analize minimalizacji kosztow, wskazujgc na brak
podstaw do przeprowadzenia CUA. Niemniej, brak badan typu
head-to-head oraz ograniczenia wynikajgce z porownania
posredniego uniemozliwiajg jednoznaczne stwierdzenie tozsamosci
wynikow  klinicznych. W zwigzku z powyzszym, wifasciwym
podejsciem analitycznym jest przedtozenie analizy CUA adresujgcej
niepewnoSc parametrow klinicznych wraz uwzglednieniem analiz
probabilistycznych.

oraz

Niemniej w opinii analitykbw Agencji, argumentem za
przeprowadzeniem petnej analizy inkrementalnej jest brak badan
bezposrednio poréownujgcych technologie wnioskowang z LAN, co
uniemozliwia wnioskowanie o braku rdznic (non-inferiority)
pozwalajgce na stwierdzenie tozsamosci wynikow klinicznych oraz
niepewnoS¢ w zakresie wykazania rownorzednoSci klinicznej
ocenianych technologii na podstawie przedfozonej analizy STC.

oraz

Niemniej zidentyfikowano ograniczenia w zakresie danych
wejsciowych w modelu, tj. w zakresie efektywnosci klinicznej nie
uwzgledniono danych bezposrednio odpowiadajgcym wynikom
analizy klinicznej. Watpliwosci budzi rowniez przyjeta technika
analityczna.

Odpowiedz:
Poniewaz mozna zatozy¢é rownowaznos$¢ dtugoterminowej
skutecznosci  miedzy  berotralstatem i  lanadelumabem,




przeprowadzenie analizy CUA nie jest uzasadnione. Zgodnie z
wnioskiem przedstawionym w analizie klinicznej w analizie
ekonomicznej zastosowana zostata technika analityczna
minimalizacji kosztow (CMA).

Jesli non-inferiority jest wykazane poprzez metody posrednie, nie
ma potrzeby petnej analizy inkrementalnej, poniewaz umozliwia to
uproszczong analize CMA, =zaktadajgcg tozsamos¢ wynikow
klinicznych.

Wytyczne AOTMIT jednoznacznie wskazujg, iz odpowiedzig na
ewentualny brak badan typu H2H oraz ograniczenia wynikajgce z
porownania posredniego uniemozliwiajgcego jednoznaczne
stwierdzenie tozsamosci wynikow klinicznych nie powinno by¢
wykonanie CUA — analiza ekonomiczna moze wtedy ograniczyc sie
do analizy konsekwencji kosztéw. W takim przypadku nie jest
zasadne wyznaczanie wartosci inkrementalnych lub
wspotczynnikow inkrementalnych.

Stwierdzenie o tym, ze ,brak badan typu head-to-head oraz
ograniczenia wynikajgce z porownania poSredniego uniemozliwiajg
jednoznaczne stwierdzenie tozsamosSci wynikow klinicznych” jest
nieuzasadnione, poniewaz ignoruje akceptacje metod poréwnania
posredniego, w tym STC, w wytycznych HTA, ktére umozliwiajg
wnioskowanie o non-inferiority bez dostepnosci bezposrednich
badan, pod warunkiem spetnienia zatozen co do metodyki
porownania.

Wytyczne NICE wskazujg, ze jesli non-inferiority miedzy terapiami
jest ustalone (nawet posrednio), CMA jest odpowiednia, co
kontrastuje ze stwierdzeniem, ze brak poréwnania head-to-head
wymaga petnej CUA.

Jesli STC jest dobrze przeprowadzone, nie wprowadza niepewnosci
uzasadniajgcej petng analize inkrementalng; wrecz przeciwnie,
umozliwia CMA, gdy terapie sg klinicznie rownorzedne, a réznice
dotyczg tylko kosztow.

Rozdziat 5.3.1.,
str. 50

Przyjeto 100% compliance dla komparatora oraz [} compliance
dla BER. Nie testowano alternatywnych zatozen dotyczgcych
compliance dla obu lekow.

Odpowiedz:

Rozdziat 6.3.1.,
str. 58

Biorgc pod uwage zapisy proponowanego programu dopuszczajgce
zmiane leku na inny dostepny w programie, w pismie Agencji w
sprawie wymagan minimalnych wskazano na konieczno$c
uwzglednienia mozliwosci przejscia chorych obecnie leczonych
LAN na terapie BER. W zaktualizowanej AWB wnioskodawcy,




wskazano, ze (...) odsetki chorych leczonych aktualnie
lanadelumabem (z dobrg kontrolg choroby), ktérzy zmienig terapie
na BER w | i Il roku

I \icmniej, biorac pod uwage mozliwg
preferencje pacjentow do stosowania doustnej formy LTP odsetek
ten moze by¢ wyzszy. Nie przeprowadzono testowania
alternatywnych wartoSci dla powyzszego zatozenia.

Ponadto, nie jest pewne jaki bedzie odsetek chorych obecnie
leczonych lanadelumabem, ktorzy zmienig terapie na BER w
przypadku braku dostatecznej odpowiedzi (a wystepowania
zagrazajgcych zyciu atakbw nie zmniejszyta sie o co najmniej 50%
w stosunku do Sredniej czestoSci atakow w potrocznym okresie
poprzedzajgcym leczenie) czy innych wskazan klinicznych. Nie
uwzgledniono rowniez mozliwosci zmiany terapii BER na leczenie
LAN, zachowujgc ciggtosc leczenia.

Odpowiedz:
Eksperci kliniczni biorgcy udziat w ankiecie przeprowadzonej na
potrzeby raportu wskazali, iz odsetek chorych leczonych aktualnie
lanadelumabem (z dobrg kontrolg choroby), ktory zmienig terapie na
BER

Brak jest jakichkolwiek danych klinicznych pozwalajgcych okreslic
odsetek chorych zmieniajgcych terapie BER na LAN, niemniegj
biorgc pod uwage bardzo niski odsetek chorych, ktdrzy zmienig
terapie z LAN na BER nalezy przyjac, iz mozliwos¢ przejscia z
doustnego podawania BER na rzecz podskornego podawania LAN
bedzie zdarzaé sie réwnie rzadko. Przyjecie wartosci ] odsetka
przejScia chorych miedzy terapiami BER i LAN jest zatem
najbardziej odpowiednie, co skutkuje znacznym zmniejszeniem lub
catkowitg eliminacjg wptywu na wydatki publicznego ptatnika.

Rozdziat 6.4.,
str. 60

Gtownym ograniczeniem AWB jest niepewno$¢ w zakresie
liczebno$ci populacji, w tym liczby pacjentow kwalifikujgcych sie do
leczenia, wzrostu liczby pacjentow w czasie oraz rozkfadu
pacjentow stosujgcych LAN i BER w programie lekowym.

Odpowiedz:
W komentarzu zamieszczonym w rozdziale 6.3. w tabeli 32.

wskazano, iz ,wielkoS¢ populacji docelowej oszacowana na
podstawie danych przekazanych przez ekspertow Agencji na
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potrzeby niniejszej AWA (22-45 pacjentéw) | EGczNEE
liczebnoscig pacjentow stosujgcych wnioskowang technologie w
scenariuszu nowym oszacowang przez wnioskodawce”.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
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 kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wpltywu 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.
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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 Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob 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:

1y

2)

3)

4)

S)

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 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
wystepowania konfliktu interesow osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz 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. niezbedno$ci 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 1., 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 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow 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 wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku os6b sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktéorym 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 Publicznej


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

-11-

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 podstawg 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. 22024 1., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda 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
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 begda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaty 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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