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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OTLI.4131.4.2026

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Dawnzera (donidalorsen)
wramach programu lekowego B.122. ,Leczenie zapobiegawcze chorych
z nawracajacymi napadami dziedzicznego obrz¢ku naczynioruchowego o cigzkim
przebiegu (ICD-10: D84.1)”

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelnionq i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ 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 = wypeitniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy = dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 v. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

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

rozpatrywane.

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

1. Cz¢é¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)’ — do wypehienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjne;j

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253 z péZn. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025r.,

poz. 1461 z p6zn.zm.)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwiazanych

1. Imig (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:

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

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:



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

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 czlonka Rady Przejrzystosci,

do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udziat;

[ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z
pézn. zm.), 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¢ wilasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

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

& 1) petnienie funkcji czlonka organow spétki handlowej lub przedstawiciela

przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania



lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia
ustug  prawnych, marketingowych Ilub doradczych zwigzanych z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) pelnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1 i 2;

4) posiadanie akcji lub udzialow w spdtkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatlow w spotdzielniach

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

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

6) wykonywanie zajgé zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
$wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajeé

zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw 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 zaje¢ zarobkowych na

podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie uslug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o

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

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

podmiotéw i wskazac ich zakres.



... Oswiadczam, ze wykonuje zajecia zarobkowe na rzecz Genesis Biopharma Poland sp. z
0.0 jako Country Lead Genesis Poland

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci i
cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.

Jestem $wiadomy/swiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Podpisano przez/ Signed by:
MARCIN ANDRZE]

USOWSKI

Data/ Date: 23.10.2026 16:29

mSzafir

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



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz. 2, str.
10-12,
Rozdz. 4.1.1.3
str. 28

Dotyczy: danych klinicznych dla donidalorsenu

Gtéwnymi dowodami naukowymi dla oceny efektywnosci klinicznej donidalorsenu sg
badania OASIS-HAE oraz jego przedtuzenie OASIS Plus Switch, ktére opisano i
omoéwiono w AWA. Wyniki tych badan potwierdzaja, ze donidalorsen jest wysoce
skuteczng opcjg terapeutyczng o korzystnym profilu bezpieczeristwa w rutynowe;j
profilaktyce nawracajgcych napadéw dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego
(HAE). Donidalorsen wyréznia sie na tle alternatywnych opcji terapeutycznych niskg
czestotliwoscig podawania (co 4 lub 8 tygodni) przy wysokiej skutecznosci dziatania,
co przektada sie takze na poprawe jakosci zycia pacjentéw z HAE.

W AWA wskazano, ze jednym z ograniczen badania OASIS-HAE jest jedynie 25-
tygodniowa faza randomizowana badania umozliwiajgca ocene donidalorsenu
wzgledem placebo. Nalezy jednak to rozpatrywaé w kontekscie catego programu
badan klinicznych dla donidalorsenu, ktéry obejmuje nawet 4-letni okres obserwaciji i
dostarcza danych potwierdzajgcych dtugotrwate korzystne dziatanie donidalorsenu i
jego dobry profil bezpieczeristwa (por. Wykres 1 i Wykres 2).

Kwestia przedtuzenia ekspozycji pacjentéw na samo placebo wymaga uwzglednienia
aspektéw etycznych. Wstrzymanie profilaktyki HAE powoduje narazenie
pacjentéw na nieprzewidywalne ataki choroby. W przebiegu nieleczonego HAE
pacjenci moga doswiadcza¢ nawet kilkunastu napadéw obrzeku rocznie, a
ataki te moga obejmowac¢ np. drogi oddechowe stanowigc powazne zagrozenie
dla zdrowia i zycia chorego. Nie jest wiec wskazane ze wzgledéw etycznych, by
czas bez aktywnego leczenia HAE w grupach otrzymujacych placebo byt bardzo
diugi. Co wiecej, takze badania dla obecnie juz refundowanych terapii HAE (HELP
dla lanadelumabu i APeX-2 dla berotralstatu) cechujg si¢ podobnym czasem
poréwnania z placebo wynoszacym 24-26 tygodni.

Powyzsze potwierdza tez analiza zalezno$ci ekspozycja—odpowiedz
przeprowadzona na podstawie danych z badania OASIS-HAE, ktéra wykazata, ze w
trakcie 25-tygodniowej terapii donidalorsen skutecznie obnizyt i ustabilizowat
stezenie prekallikreiny w osoczu, co powodowato znaczgce zmniejszenie czestosci
atakow HAE w poréwnaniu z placebo.

W zwigzku z powyzszym czas trwania fazy randomizowanej badania OASIS-HAE
jest optymalny, a dostepne dane diugoterminowe uzupetniajg informacje o
efektywnosci donidalorsenu.

Celem dtugoterminowej profilaktyki HAE jest uzyskanie kontroli choroby poprzez
zapobieganie wystepowania obrzekéw. W ramach tej profilaktyki donidalorsen moze
by¢ stosowany w dwéch schematach dawkowania — co 4 tygodnie (Q4W) lub co 8
tygodni (Q8W). Pod koniec okresu obserwacji, w 25 tygodniu badania
randomizowanego OASIS-HAE, skuteczno$¢ donidalorsenu stosowanego co 8
tygodni byta zblizona do wynikéw uzyskanych w grupie leczonej donidalorsenem co
4 tygodnie. Co wiecej, wyniki przedtuzenia badania OASIS-HAE trwajgcego 52
tygodnie (OASIS Plus OLE) wskazujg na redukcje wzgledem warto$ci wyj$ciowych
wskaznika napadéw HAE o 94% dla schematu 4-tygodniowego i 95% dla schematu
8-tygodniowego, a takze utrzymywanie si¢ wskaznika wystepowania napadéw HAE
na podobnym, niskim poziomie w grupach leczonych co 4 i co 8 tygodni przez caty
okres obserwacji (Wykres 1).




Do analizy klinicznej, oprécz oméwionych w AWA badarn OASIS-HAE i jego 52-
tygodniowego przedtuzenia wigczono takze badanie kliniczne Il fazy Fijen 2022, ktére
dostarcza danych z diugiego, az 4-letniego okresu obserwacji. Wyniki przedtuzenia
badania Fijen 2022 wskazujg na utrzymanie skutecznosci i akceptowalny profil
bezpieczenstwa donidalorsenu w ramach ditugoterminowej profilaktyki napadow
HAE.

Sredni miesigczny wskaznik napadéw HAE u pacjentéw uczestniczacych w badaniu
Fijen 2022 OLE ulegt redukcji az o0 97% w poréwnaniu z warto$cig wyjsciowg (Wykres
2.). Skuteczno$¢ leku potwierdza fakt, ze od 4. tygodnia leczenia do zakoriczenia
okresu obserwacji pacjenci pozostawali wolni od napadéw $rednio przez 99,8% dni
obserwacji. Mediana najdiuzszego okresu bez jakiegokolwiek napadu HAE wyniosta
990 dni, co odpowiada niemal 2,7 roku stabilnej kontroli choroby. Terapia
donidalorsenem przetozyta sie réwniez na znaczacg poprawe jakosci zycia, mierzong
kwestionariuszem AE-QoL, w ktérym $redni wynik catkowity poprawit si¢ o 21,3
punktu, przekraczajgc prég minimalnej istotnej réznicy klinicznej wynoszacy 6
punktéw. Pod wzgledem bezpieczeristwa donidalorsen byt dobrze tolerowany, a
wiekszo$¢ odnotowanych zdarzen niepozgdanych miata nasilenie tagodne |ub
umiarkowane.

Warto tez dodaé, ze analiza kliniczna i opisane w niej badanie OASIS Plus Switch
dostarcza danych potwierdzajgcych, ze zamiana terapii (berotralstatu na
donidalorsen, lanadelumabu na donidalorsen) stosowanych w ramach
dtugoterminowe;j profilaktyki jest dobrze tolerowana, klinicznie bezpieczna i prowadzi
do dalszej redukcji napadéw HAE oraz znaczacej poprawy jakosci zycia i satysfakcji
pacjentow.

Wykres 1. Zmiana wskainika napadéw HAE w badaniu OASIS-HAE i jego przedtuzeniu OASIS Plus OLE
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Wykres 2. Zmiana wskainika napadéw HAE w diugim, 4-letnim okresie obserwacji badania Fijen 2022
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Rozdz. 5.3,
tabela 31;
Rozdz. 5.3.1,
dodatkowe
ograniczenia
AE
zidentyfikowan
e przez
analitykow
Agencji

Dotyczy uzytecznosci stanéw zdrowia na podstawie publikacji O’Connor
2025.

Przeglad uzyteczno$ci standw zdrowia zostat przeprowadzony w czerwcu 2024 i
zaktualizowany 22 kwietnia 2025 roku, za$ publikacja O’Connor zostata
opublikowana 28 lipca 2025 roku, dlatego nie zostata odnaleziona w procesie
przeszukania.

Wychodzgc naprzeciw oczekiwaniom Agencji przeprowadzono dodatkowy
scenariusz analizy, w ktérym uwzgledniono uzyteczno$ci stanéw zdrowia
prezentowane w omawianej publikacji. Uwzglednienie wartosci z cytowanego
opracowania nie prowadzi do zmiany wnioskéw ptyngcych z analizy. Ponizej
przedstawiono podsumowanie danych uwzglednionych w obliczeniach.

Warto$¢ (analiza Wartos$¢ (analiza
Parametr podstawowa, dodatkowa, O’Connor

Nordenfelt 2014) 2025)

Bazowa warto$¢ uzytecznosci dla stanu bez 0,825 0,851
napadu HAE

Wartos$¢ uzytecznosci dla stanu z atakiem HAE 0,512 0,578

Spadek uzytecznos$ci zwigzany z wystapieniem 0.313 0.273
napadu HAE

Spadek uzytecznosci na jeden atak -0,0018 -0,0016

wniosek bez zmian wzgledem analizy podstawowej

(wniosek bez zmian wzgledem analizy podstawowej). W
szczegolnosci nalezy podkresli¢, ze zmiana wartos$ci uzytecznosci stanu zdrowia
nie zmienita oszacowanych cen progowych wynikajgcych z artykutu 13 ust.3
Ustawy Refundacyjne;.

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikéw przeprowadzonych obliczen.
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Uwagi do
zapiséow
programu
lekowego —
zamiana
terapii, AWA
str. 56-57

Dotyczy: zmiany terapii.

Zgodnie z opinig ekspertéw, zostat zaproponowany nastepujacy zapis programu

lekowego dot. zmiany terapii, bez potrzeby wymiany terapii:

Pkt 4. Zamiana terapii

,W razie wskazan klinicznych lekarz prowadzacy moze podja¢ decyzje o zmianie

terapii z zastosowanego leku na inny dostepny w ramach programu, z

zachowaniem ciggtosci leczenia, bez koniecznosci ponownej kwalifikacji, o ile

spetnienie kryteriow zostato juz uprzednio potwierdzone.”

Uzasadnienie:

e zgodnie z obecnymi rekomendacjami, celem leczenia pacjentéw z wrodzonym
obrzekiem naczynioruchowym (HAE), jest catkowite zapobieganie
wystepowaniu obrzekéw i zagwarantowanie zycia wolnego od atakéw.
Nowoczesna profilaktyka pozwala pacjentom powréci¢ do normalnego,
aktywnego funkcjonowania, eliminujgc ryzyko uduszenia. Dlatego Kryteria
Zamiany Terapii, powinny umozliwia¢ zmiane terapii, u pacjentéw ktérzy majg
pojedyncze obrzeki zagrazajgce zyciu. Wybér terapii powinien by¢
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zindywidualizowany i dostosowany do czestosci i ciezkosci napadéw, stylu
zycia oraz preferencji pacjenta poniewaz kluczowym celem jest petna kontrola
choroby poprzez dobér terapii profilaktycznej przez lekarza prowadzacego
pacjenta w programie lekowym.
przyktadowo mozliwos¢ zmiany terapii zostata dobrze opisana w programie
lewkowym B.29 (Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane), gdzie w
kryteriach zmiany wyrézniono nastepujgce sytuacje:

o wystgpienia dziatan niepozadanych,

o braku skutecznosci (np. wystagpienie rzutu lub progresja w badaniach MRI),

o jezeli w opinii lekarza prowadzgcego terapie zamiana taka wykazuje
korzy$¢ terapeutyczng dla pacjenta

* 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

* Umozliwiajacy 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 $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych.

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)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i 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 72 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

)

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), dziatajaca
na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw 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 ktéorym 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 skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednosci wypetnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
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.);

informujemy, 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pézn. zm.);

informujemy, ze podane przez Pania/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
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osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb sktadajacych DPB przy zgtaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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 bedg udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw 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 upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, b¢da one upubliczniane w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pozn. zm.);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu 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. bi d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
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 2022
r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

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 przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng i 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 beda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie bedg podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji miedzynarodowe;j.
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