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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: DOWM.4131.5.2026

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Ultomiris (rawulizumab) w
Tytul: |ramach programu lekowego B.157 ,Leczenie chorych z uogo6lniong postacig
miastenii (G.70.0)”

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 wypetniong 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 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 bedq 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. 2025 r., poz. 907 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 zwigzanych

1. Imie (1miona) 1 nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajace;j deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data 1 miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

2. Imie (imiona) 1 nazwisko matzonki/malzonka osoby skladajacej deklaracje:

3. Imie (imiona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

4. Imie (1miona) 1 nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

5. Imie (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba skladajgca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

I kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia

deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym
bierze udzial;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146),
zwane] dalej ,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;



v
v osoba, o

ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Os$wiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Os$wiadczam,

ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,

wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0séb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

-
v

B

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

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

petnienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym,;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacych dzialalno§¢ gospodarczag w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

petnienie funkcji czlonka organéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

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

v 6)

W przypadku:

wykonywanie 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 ktérych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia os§wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okre$lonych

podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okoliczno$ci 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 ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
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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 ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i 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 ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej] w deklaracji, ktérej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Przedstawiciel / pracownik wnioskodawcy w przedmiotowym postepowaniu
refundacyjnym AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0
Jestem $wiadomy/$§wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof Kornas

2026-07-16 12:37
(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 3.3,
str. 27-29
(komparator)

Whnioskodawca podtrzymuje swoje stanowisko dotyczgce wyboru komparatoréw
i wskazuje, ze rytuksymab (RTX) nie powinien by¢ uznawany za wiasciwy
komparator dla rawulizumabu.

Szczegotowe uzasadnienie w tym zakresie przedstawiono w Uzupetnieniu do Analiz:

= https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2026/045/AW/45 Ultomiris
DOWM.4131.5.2026 odp wym min.pdf

Powyzsze podejscie wskazujgce, ze RTX nie jest odpowiednim komparatorem
w populacji AChR+ potwierdzajg opinie ekspertéw klinicznych ankietowanych przez
Agencje. W analizie weryfikacyjnej dla leku Imaavy z 2026 r. prof. Kostera-Pruszczyk
podkreslita, ze ,rytuksymab nie stanowi optymalnej alternatywy dla nipokalimabu
u pacjentéw z miastenia seropozytywna. W jej opinii nipokalimab moze natomiast
stanowi¢ opcje terapeutyczng dla nielicznych pacjentow z MuSK-MG nietolerujgcych
rytuksymabu” [AWA Imaavy 2026].

Jednoczes$nie warto ponownie podkresli¢, ze rytuksymab w dalszym ciggu nie
posiada rejestracji w EMA oraz FDA w leczeniu gMG, a wszelkie zastosowania
rytuksymabu w leczeniu omawianej jednostki chorobowej majg charakter
pozarejestracyjny.

Rozdz. 4.2.1,
str. 42-43
(RAV vs RTX)

W ocenie Whnioskodawcy poréwnywanie skutecznosci rawulizumabu i rytuksymabu
wylgcznie na podstawie dostepnych analiz posrednich, w tym metaanalizy sieciowej
Sacca 2023, jest obarczone istotnymi ograniczeniami metodologicznymi.
Zidentyfikowane badania RCT uwzglednione w omawianym przeglgdzie cechuje
znaczna heterogeniczno$é: kliniczna (odmienne populacje pacjentéw) oraz
metodologiczna (zréznicowane okresy leczenia oraz okresy obserwacji
prezentowanych wynikow: od 28 dni do 52 tyg.). Powyzsze heterogenicznosci majg
istotny wptyw na obserwowane wyniki, atym samym utrudniajg wiarygodne
whioskowanie na ich podstawie.

Przede wszystkim nalezy podkreslié, ze rawulizumab wykazal istotng
statystycznie przewage nad placebo w populacji pacjentow z gMG, podczas
gdy rytuksymab nie osiggnat istotnosci statystycznej w zadnym z gtéwnych
punktéw koncowych (MG-ADL, QMG, MGC, MG-Qol).

Przy ocenie poréwnania posredniego przedstawionego w AWA do najwazniejszych
ograniczen nalezy zaliczy¢ nastepujgce punkty:

= Réznice w punktach czasowych oceny skutecznosci: rawulizumab oceniano po
26 tygodniach ciaggtego leczenia, natomiast rytuksymab po 16, 24 lub 52
tygodniach obserwacji, zaleznie od badania (. Oznacza to, ze zestawiane sg
wyniki uzyskane w odmiennych okresach leczenia (momentach przebiegu
terapii), co moze prowadzi¢ do btednej interpretacji wielkosci efektu klinicznego.

= Roéznice w charakterystyce badanych populacji: badania dla rytuksymabu
(RINOMAX, BeatMG) obejmowaty chorych o nizszym wyjSciowym nasileniu
objawow, krotszym czasie trwania choroby oraz odmiennych kryteriach
wigczenia w poréwnaniu do badania dla rawulizumabu. Przyktadowo, w




badaniach dla rytuksymabu uczestniczyli pacjenci z nizszymi wartosciami
wyjsciowymi w skali MG-ADL (RAV: 9,1 pkt. vs RTX: 5,1-5,8 pkt.) oraz z istotnie
krotszym czasem trwania choroby niz w badaniu CHAMPION MG dla
rawulizumabu (RAV: 9,8 lat vs. RTX: 0,4 lat w badaniu RINOMAX oraz 6,7 lat w
badaniu BeatMG).

» Roéznice w fazie rozwoju klinicznego i wielkosci préb: rytuksymab badano
w ramach badanh fazy 2 z malg liczebnoscig (fgcznie n = 47), podczas gdy
rawulizumab oceniano w badaniu fazy 3 (n = 175). Mniejsza liczebnos¢ préby
badan dla rytuksymabu przektada sie na szersze przedziaty ufnosci i mniejszg
precyzje oszacowan efektu.

= Robznice wzgledem pierwszorzedowych punktéw koncowych: w badaniach dla
rytuksymabu gtdwne cele dotyczyty innych parametrow klinicznych, takich jak
redukcja dawki glikokortykosteroidow lub osiggniecie minimalnych objawow
choroby, natomiast zmiana w skalach MG-ADL czy QMG nie stanowita gtéwnego
celu projektu badania. Ma to istotne znaczenie metodologiczne, poniewaz
konstrukcja badania, dobdr populacji i sposdb planowania analizy statystycznej
sg podporzadkowane przede wszystkim pierwszorzedowemu punktowi
koncowemu. W konsekwencji zestawianie wynikow w zakresie wtérnych lub
eksploracyjnych miar skutecznosci z wynikami pochodzgcymi z badan
projektowanych pod inne zatozenia wigze sie z dodatkowym ryzykiem btedu
interpretacyjnego.

Autorzy metaanalizy sieciowej Sacca 2023 we wnioskach jednoznacznie wskazuja,
ze terapie ukierunkowane na ukfad dopetniacza (do ktérych nalezy rawulizumab),
jak i terapie anty-FcRn wykazaly skuteczno$¢ u pacjentéw z miastenia, podczas
gdy rytuksymab nie przyniost istotnych statystycznie korzysci:

LAnti- complement and FcRn treatments both proved to be effective in MG patients,
whereas rituximab did not show a significant benefit for patients. Within the limitations
of this meta- analysis, including efficacy time points, FcRn treatments showed
a greater effect on QMG score in the short term. Real- life studies with long- term
measurements are needed to confirm our results” [Sacca 2023].

Podsumowujac, rawulizumab to lek o udowodnionej skutecznosci (istotna
redukcja MG-ADL i QMG vs placebo), podczas gdy rytuksymab nie wykazat
istotnego statystycznie efektu w przedmiotowej populacji. Dodatkowo, ze
wzgledu na fundamentalne réznice w projektach badan, populacjach, fazach
rozwoju klinicznego i punktach czasowych oceny, wnioskowanie
o poréwnaniu obu lekéw na podstawie zaprezentowanej metaanalizy wymaga
duzej ostroznosci interpretacyjne;j.

Rozdz. 6.3,
str. 61, tab. 31
(opakowania)

Liczba opakowan wskazana w deklaracji dostaw w przedmiotowym wniosku nie jest
tozsama z liczbg opakowan wynikajgcg z przedstawionej analizy wptywu na budzet
(BIA). Wynika to z faktu, ze deklaracja dostaw odnosi sie do catej docelowej populacji
pacjentdw z uogdlniong miastenig (gMG), w ktérej rawulizumab mogtby by¢
stosowany w przypadku pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, podczas gdy w analizie
BIA oszacowano wytgcznie populacje wynikajgcg z rozszerzenia programu
lekowego o dwie dodatkowe subpopulacje pacjentéw z wysokg aktywnoscig
choroby. W tym kontek$cie warto podkresli¢, Zze oszacowanie dotyczgce trzeciej
subpopulacji, obecnie objetej refundacjg, byto juz przedmiotem oceny AOTMIT
w 2024 roku.




Jednoczesnie uprzejmie wyjasniam, ze oszacowanie przedstawione w arkuszu
Excel, w zakfadce ,Kalkulacje”, w komorkach 1122-J123, prezentuje liczbe opakowan
przy zatozeniu realizacji catkowitego zapotrzebowania na lek wytgcznie za pomocg
opakowan 300 mg lub wytgcznie za pomocg opakowan 1100 mg, bez tgcznego
uwzglednienia obu wielkosci opakowan. W praktyce zuzycie bedzie sie rozktadato
na opakowania zarowno 300 mg, jak i 1100 mg, zgodnie ze schematem dawkowania
(w zaleznosci od masy ciata pacjenta).

Rozdz. 7,
str. 63
(program
lekowy)

Dot. komentarza: ,Nalezy zaznaczyc¢, ze w Projekcie programu lekowego zgodnie
Z punktem 2 lit. ¢ brak jest jednoznacznego odniesienia sie do wymogu wystapienia
u pacjentow ciezkiego zaostrzenia objawéw wymagajgcych terapii ratunkowej (IVIg
lub plazmaferezy) / przelomu miastenicznego.”

Ta grupa chorych (zgodnie z punktem 2 lit. ¢) stanowi czes$¢ populacji pacjentéw z
wysokg aktywnoscig choroby, definiowang zgodnie z kryteriami Wendla i wsp'. Sg
to pacjenci przewlekle leczeni terapig immunosupresyjng, w tym
glikokortykosteroidami, ktéra wigze sie z istotnym obcigzeniem klinicznym oraz
ryzykiem licznych powiktan, takich jak osteoporoza, cukrzyca, zaburzenia
metaboliczne czy zwiekszona podatnos¢ na zakazenia. Pomimo stosowanego
obcigzajgcego leczenia pacjenci ci nadal pozostajg objawowi. Pacjenci ci nie muszg
doswiadczy¢ ciezkiego zaostrzenia/przetomu miastenicznego, jednakze odstawienie
aktualnie prowadzonej terapii wigzatoby sie z ryzykiem takiego zdarzenia.

'Wiendl H, Abicht A, et al. Guideline for the management of myasthenic syndromes. Ther Adv Neurol Disord. 2023 Dec
26;16:17562864231213240. doi: 10.1177/17562864231213240.; Erratum in: Ther Adv Neurol Disord. 2024 Apr

30;17:17562864241246400; https://journals.sagepub.com/doi/epub/10.1177/17562864231213240;
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/38694710/

Rozdz. 7,
str. 64
(program
lekowy)

Dot. ujednolicenia terminu wykonywania oceny skuteczno$ci terapii: Wyniki badania
Meisel A i wsp. (CHAMPION MG Study Group; J Neurol. 2023; 270(8):3862-3875)
wskazujg, ze czes¢ pacjentéw osigga odpowiedz kliniczng po ok. 6 miesigcach
leczenia — pierwszorzedowy punkt koncowy oceniano w 26. tygodniu. Ocena w 4.
miesigcu moze nie odzwierciedla¢ peinego efektu klinicznego i prowadzi¢ do
btednych decyzji o wykluczeniu.

Dodatkowo ujednolicenie czasu monitorowania w pierwszym roku z kolejnymi latami
upraszcza zasady programu lekowego, poprawia spojnos¢ raportowania i zmniejsza
obcigzenie organizacyjne osrodkéw.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

c. Uwagi do analizy wplywu 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
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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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