Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 15/2023
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
zdnia 3 listopada 2023 r.

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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.423.1.45.2025

Whniosek o objecie refundacja leku Rybrevant (amiwantamab) we wskazaniu:
Tytuk: | hiedrobnokomérkowy rak ptuca z mutacjami w genie EGFR

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz 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 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg o
Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane w
BIP AOTMiT>.

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

DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz os6b z nig zwigzanych

' 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. 2024

poz. 146)



-2 -

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

Kinga Suchecka |INEEEEE

2. Imi¢ (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

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

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zst¢gpnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s06b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

' kandydat na czlonka 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 ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udziat;

| 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. 2024 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 zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktorymi pozostaje¢ we wspolnym pozyciu:

" nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

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

v 1) petienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

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

zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) petnienie funkcji czlonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialdw w spoétdzielniach

prowadzacych dziatalnos¢, o ktoérej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

v 6) wykonywanie zajg¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
Swiadczenie ushug zarzadczych, 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 zajgé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania ich

zakresu.



W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobe 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, o
ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ osSwiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

Nie dotyczy

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkow Rady Przejrzystosci 1
cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Ja Kinga Suchecka o$wiadczam, iz pozostaje w stosunku pracy z firmg Janssen Cilag Polska
Sp. z 0.0. na stanowisku Health Economics, Market Access and Reimbursement Manager.

Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

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



2. Czesc Il - Uwagi
1.Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz. 2
Str. 9

Dotyczy: profilu bezpieczenstwa ocenianej interwencji

W ramach AWA przedstawiono opinie ekspertow wskazujgce na kwestie
zwigzane z tagodzeniem nasilenia potencjalnych zdarzen
niepozgdanych, ktére mogg wystapi¢ podczas terapii amiwantamabem i
lazertynibem.

Warto wskazac, ze w ramach badan klinicznych SKIPirr oraz COCOON
oceniano skutecznos¢ postepowania profilaktycznego w zakresie
wystepowania zdarzen niepozadanych o charakterze dermatologicznym
oraz zdarzen w miejscu podania leku a badania te szczeg6towo opisano
w analizie klinicznej w Rozdz. 8.2.

W ramach badan wykazano, ze stosowana profilaktyka pozwala na
znamienng statystycznie redukcje zdarzen niepozgdanych o charakterze
dermatologicznym oraz zdarzen w miejscu podania leku (IRR).

Badania kliniczne dla amiwantamabu stosowanego dozylnie i podskoérnie
oraz dla lazertynibu stosowanego doustnie (MARIPOSA, MARIPOSA-2,
PAPILLON, PALOMA-3) byty badaniami wieloosrodkowymi,
przeprowadzanymi takze w osrodkach w Polsce — stad polscy eksperci
kliniczni mieli juz mozliwos¢ stosowania tych terapii i poznania ich profilu
skutecznosci i bezpieczenstwa.

Rozdz.
4112
Str. 24
oraz
Rozdz.
421 str.
27

Dotyczy: danych dla TTD (czas do zaprzestania terapii) w analizie
klinicznej

W analizie klinicznej nie pominieto punktu korncowego TTD. Wyniki dla
tego punktu koncowego znajdujg sie w Aneksie E analizy klinicznej
(rozdziaty dotyczgce ekspozycji na leczenie).

W obu badaniach wykazano istotng statystycznie przewage
schematu z amiwantamabem i chemioterapig nad sama
chemioterapia w zakresie redukcji ryzyka zaprzestania stosowanej
terapii, gdzie w przypadku badania PAPILLON redukcja ryzyka
wyniosta 62% a w przypadku badania MARIPOSA-2 redukcja ryzyka
wyniosta 58%.

e Dla badania PAPILLON Aneks E.1.3, str. 232, Tabela 127:

AMI IV + KAR + PMX vs KAR +

AMI IV + KAR + PMX PMX

Punkt A

koncowy

N mediana [95% CI] N mediana [95% Cl] HR [95% CI] wartos¢ p

Czas do
zaprzestania
terapii

13,2 mies. [11,8;
15,2]

0,38 [0,28;

153 0.51]

155 7,5 mies. [7,0; 8,4] <0,0001

Mediana okresu obserwacji 14,9 mies.




¢ Dla badania MARIPOSA-2 Aneks E.3.3, str. 243, Tabela 140

AMI IV + KAR + PMX vs KAR +
PMX

N mediana [95% CI] N mediana [95% CI] HR [95% CI] wartosc p

Punkt AMI IV + KAR + PMX KAR + PMX
koncowy

Mediana okresu obserwacji 18,1 mies.

Czas do : 3 :
zaprzestania 131 104 T{egj [7.9: 263  45mies [4.2:5,0] °’4§ gg’]”’ <0,0001
terapii ’ ’

Rozdz.
4.1:1.2
Str. 24
oraz
Rozdz.
421 str.
27

Dotyczy: danych z badania PAPILLON dotyczacych jakosci zycia
pacjentow opisanych w doniesieniach konferencyjnych Paz-Ares

Wyniki opisane w analizie klinicznej sg zgodne ze zrodtami.

Analize jakosci zycia oparto o wyniki doniesienia konferencyjnego Paz-
Arez 2024 obejmujgcego abstrakt, prezentacje i poster konferencyjny (te
Zrédta wskazano w AKL w Rozdz. 3, str.28, Tabela 3). Jednak abstrakt
opisuje wytgcznie dane dla krotszego zakresu czasu — 6 mies.,
natomiast w prezentacji i posterze konferencyjnym Paz-Ares 2024 ujeto
wyniki zaréwno dla 6 jak i 12-miesiecznego zakresu czasu. Analiza
kliniczna oparta zostata zatem o poster i prezentacje konferencyjng
pozwalajgce na ocene terapii w dtuzszym horyzoncie czasowym. Dane
ujete w tych zrodtach sg poprawnie zaraportowane w analizie klinicznej
(Rozdz. 5.1.7, str. 62, Tabela 25).

Niemniej wnioskowanie z analizy klinicznej jak i z AWA nie ulega
Zzmianie wskazujac na przewage amiwantamabu i chemioterapii nad
sama chemioterapia w zakresie wplywu na jakos¢ zycia pacjentow.
W badaniu PAPILLON w 6. miesigcu odsetek pacjentéw z poprawg lub
stabilizacjg funkcjonowania fizycznego wyniost 57% w grupie interwencji
i 42% w grupie kontrolnej (p<0,008). Odsetek pacjentow z poprawg lub
stabilizacjg w zakresie globalnej oceny stanu zdrowia w 12. miesigcu
wyniést 36% w grupie interwencji i 13% w grupie kontrolnej (p<0,0001).

Zrédto do prezentacji konferencyjnej Paz-Ares 2024

* More patients in the amivantamab-chemotherapy arm reported improved or stable global health status and physical functioning vs
chemotherapy at 6 and 12 months

Results were consistent for role, emotional, cognitive, and social functioning (all £<0.05 at 12 months)

Global health status Physical functioning

6 months 12 months 6 months 12 months.
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Presented by L Paz-Aces 3 the European Lung Canoer Congress (ELCC). March 20-23 2024; Prague, Camch Reputlic

Dostep (24.09.2025):
https://www.injmedicalconnect.com/media/attestation/congresses/oncology/2024/elcc/patient-

relevant-endpoints-from-papillon-amivantamab-plus-chemotherapy-vs-chemotherapy-slides.pdf




Rozdz.
411.3
s. 25

Dotyczy: cross-over w badaniu PAPILLON

W badaniu PAPILLON cross-over z grupy kontrolnej dotyczyt 65 ze 107
pacjentow, u ktérych wystgpita progresja choroby, niemniej
dopuszczenie cross-over w Zle rokujgcej populacji chorych z mutacjami
EGFR w eksonie 20. jest postepowaniem odpowiednim z perspektywy
etycznej jak i jest podejsciem odpowiednim dla dobra pacjenta.

Trzeba tez dodac, ze w ramach analiz dotyczacych wptywu
amiwantamabu na przezycie catkowite pacjentéw przeprowadzono
analize obejmujgcg uwzglednienie cross-over w badaniu.

Po dostosowaniu wynikow badania PAPILLON wzgledem cross-over,
oszacowania wskazywaty na istnienie znamiennych statystycznie
korzysci w zakresie poprawy przezycia catkowitego pacjentéw zwigzanej
ze stosowaniem interwencji wzgledem komparatora.

Znamienna statystycznie przewaga amiwantamabu i chemioterapii nad
chemioterapig zostata tez wykazana w ramach PFS, punktu kornicowego
stanowigcego surogat dla przezycia catkowitego pacjentow. Co wiecej,
przewaga interwencji nad komparatorem byta tez widoczna w kolejnej
linii leczenia w ramach analizy PFS2 — w grupie pacjentow leczonych
AMI IV + KAR + PMX w poréwnaniu z leczonymi samg chemioterapig
ryzyko wystgpienia ponownej obiektywnej progresji choroby po
rozpoczeciu kolejnej terapii przeciwnowotworowej byto znamiennie
statystycznie zmniejszone o okoto potowe (51%).

Przezycie wolne od kolejnej progresji choroby (PFS2) dla poréownania AMI IV + KAR + PMX vs KAR +
PMX w populacji EGFRex20 1L (PAPILLON) [AKL, str. 55, Tabela 18, Rozdz. 5.1.4]

Mediana AMI IV + KAR + PMX KAR + PMX AR+ KR MR RAR =
okresu

obserwacji N mediana[95%Cl] N mediana[95%Cl] HR[95%CI]  wartosé p

17,2 mies. [14,0; 0,49 [0,32;
21,5] 0,76]

14,9 mies. 153  NE mies. [22,8; NE] 155 0,001

NE (ang. not estimable) — niewystarczajaca liczba zdarzen do oszacowania.

Rozdz.
6.3, str.
41 tabela
22

Dotyczy: uwzglednionego komunikatu DGL

Jak wskazano w piSmie z odpowiedziami na uwagi dot. minimalnych
wymagan dla analiz HTA, w pierwotnej wersji analizy ekonomiczne;j
omytkowo podano btedng referencje. W rzeczywistosci w analizach
wykorzystano Komunikat z dnia 26 marca 2025 r. obejmujgcy dane od
stycznia 2018 r. do stycznia 2025 r. Odnosnik bibliograficzny w analizie
zostat skorygowany na etapie uzupetnien analiz.

Rozdz.
6.3.1, str.
41

Dotyczy: opisu kategorii kosztowych w AWB

Koszty leczenia po progresiji (oraz koszty leczenia kolejnych linii) w
jednej z populacji (cEGFR 1L) nie zostaty uwzglednione, aby nie
doprowadzi¢ do ich podwéjnego naliczenia w AWB.

Zgodnie z aktualng praktykg (odzwierciedlong w scenariuszu
istniejgcym) zdecydowania wiekszos¢ pacjentéw z populacji cEGFR 1L
stosuje ozymertynib. Progresja podczas leczenia ozymertynibem
oznacza z kolei spetnienie kryteriow kwalifikacji do populacji cEGFR 2L+.
W konsekwencji, koszty po progresji na leczeniu ozymertynibem w




populacji cEGFR 1L sg juz uwzglednione w kosztach leczenia populaciji
cEGFR 2L+.

W przypadku pozostatych interwencji uwzglednionych w populaciji
cEGFR 1L, mozna by rozwazy¢ uwzglednienie kosztéw po progresji w
AWB (nie powodowatoby to dublowania tych kosztéw). Jednak koszty te
naliczane bytyby jednorazowo z géry w momencie progresji (jak w
modelu ekonomicznym), a zatem ich uwzglednienie skutkowatoby
niespojnym podejsciem do modelowania dla roznych interwencji
stosowanych w tej populacji (tj. po progresji na ozymertynibie pacjenci
uwzgledniani by byli precyzyjnie w ramach populacji cEGFR 2L+, a po
progresji na pozostatych lekach naliczano by koszty po progresji z gory).
Stgd zdecydowano o catkowitym pominieciu tych kosztéw w populaciji
cEGFR 1L.

* Umozliwiajgcy 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,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* 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 sSrodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)




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

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i1 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 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))

2)

3)

4)

5)

6)

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 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.),
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 drogg mailowg iod@aotm.gov.pl;

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

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, t;.
niezbednosci 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
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pozn. zm.);

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 wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;
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7) 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;

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktoére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisOw prawa lub podmiotom, ktéorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢da one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkdw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.);

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 podstawa 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nast¢pnie
przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujacag w Agencji
Oceny Technologii Medycznych 1 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 bedg 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



