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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: 0T.423.1.14.2025

e  Winrevair, sotatercept, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 60 mg, 2 amp.-strzyk., GTIN: 00191778024401,
¢  Winrevair, sotatercept, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 60 mg, 1 fiol., GTIN: 00191778024388,
e Winrevair, sotatercept, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do
wstrzykiwan, 45 mg, 2 fiol., GTIN: 00191778024395,
¢  Winrevair, sotatercept, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 45 mg, 1 amp.-strzyk., GTIN: 00191778024371,
w ramach programu lekowego: B.31. ,Leczenie tetniczego nadciSnienia plucnego
(TNP) (ICD-10 127, 127.0)”

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnoregcznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqgdZz 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 réwniez przestanie
uwag wraz = wypelniong 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 dzialalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglasza¢ 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 beda publikowane
w BIP AOTMiT".

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego 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.)



Public

—2-

1. Czes¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)3 — do wypelnienia

w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej
/DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz osob z nig zwigzanych

1. Imie¢ (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:

Agnieszka.. Wozniak. L U

3. Imig (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej
deklaracje:
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5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

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

-

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

czlonek 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 ktérej 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 ,,ustawg”, 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 zgtoszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

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

[ 1) pelnienie funkcji czlonka organow spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

i 2) pelnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia

ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
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obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

i 3) pelnienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

i3 4) posiadanie akcji lub udzialdow w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spétdzielniach

prowadzacych dziatalnosé, o ktoérej mowa w pkt 11 2;

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

g 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
$wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$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 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¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkow Rady Przejrzystosci
i czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Przedstawiciel/pracownik wnioskodawcy w przedmiotowym postepowaniu refundacyjnym

MSD Polska Dystrybucja Sp. z o.0.
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Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.
Signature ITI}V rified
Dokument po plyhjprzez
Agnieszka Wozn]

Data: 2025.05.2@1:59:13 CEST
290050025 WaAlSZAWA comremmmamamis. |0 e neesates st moses et annes

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)
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2. Czesé Il - Uwagi
1.Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Str. 18.

AWA: Istnieje potrzeba medyczna dotgczenia kolejnej linii leczenia opartej o szlak
patofizjologiczny niezalezny od dotychczas wykorzystywanych metod korekty
niedoboru prostacykliny, blokowaniu nadmiaru endoteliny i dysfunkcji szlaku tlenku
azotu.”

Komentarz: Sotatercept stanowi terapie uzupetniajgcg do najlepszej terapii
podstawowej, ktéra u pacjentéw jest reprezentowana przez podwéjng lub potréjng
terapie skojarzong. W potaczeniu z terapig tréjlekowa sotatercept stanowi kolejng
linie leczenia (terapia czterolekowa), natomiast w potaczeniu z terapig dwulekowa
bedzie alternatywg do standardowe;j terapii tréjlekowe;j (czyli add-on do terapii
dwulekowej).

Dodanie sotaterceptu do terapii PAH ma na celu uzupetnienie obecnych
standardéw leczenia poprzez wptyw na gtéwne mechanizmy choroby, takie jak
przebudowa naczyri oraz nadmierna proliferacja komdrek $cian naczyn. Dzigki temu
lek nie tylko poprawia krétkoterminowe rokowania, ale réwniez spowalnia
progresje choroby, chroni funkcje prawej komory serca i wydtuza przezycie
pacjentow.

Str.19.

AWA: , Stosowanie sotaterceptu nie jako dodatku do aktualnie dostepnego
leczenia, a jako alternatywy dla lekdw doustnych i w pewnych sytuacjach
klinicznych jako alternatywy dla lekéw parenteralnych. Niemniej nalezy podkresli¢,
ze dowody naukowe Swiadczg o podobnej skutecznosci klinicznej sotaterceptu,
ktory byt stosowany jako dodatek do jednego, dwdch lub trzech lekéw. Tak wiec
stosowanie sotaterceptu na wczesniejszym etapie leczenia mozna okresli¢ jako
,naduzycie” ekonomiczne, ale nie ,medyczne”.

Komentarz: Zgodnie z wnioskiem, sotatercept nie bedzie alternatywa dla innych
technologii, lecz bedzie stosowany u dorostych pacjentéw, ktérzy sg w Il i 11l klasie
funkcyjnej wg WHO, po niepowodzeniu lub nietolerancji obecnej terapii.

Str. 28

AWA: ,Skutecznos¢ kliniczng sotaterceptu wzgledem technologii alternatywnych
oceniano w badaniach STELLAR oraz PULSAR. W zwigzku z powyzszym nie byto
potrzeby przeprowadzenia pordwnania posredniego.

Leki stosowane w ramach terapii podstawowej w badaniu STELLAR byly zgodne z
polskg praktyka kliniczng. W badaniu PULSAR dopuszczono terapig ERA lub PDESi
(nie uwzgledniono prostacyklin refundowanych aktualnie w PL).

W badaniu STELLAR dopuszczano stosowanie terapii schematem jednolekowym
(4% pacjentéw wiaczonych), co jest niezgodne z kryteriami wigczenia do
proponowanego programu lekowego.”

Komentarz: W badaniu PULSAR terapia podstawowa nie zostata wstepnie okreslona
w protokole, pacjenci byli leczeni zgodnie z zaleceniami ich lekarzy i krajowymi
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wytycznymi. Leczenie obejmowato monoterapie, terapie podwdjng lub terapie
potréjng z kombinacjami antagonistéw receptora endoteliny, inhibitoréw
fosfodiesterazy-5, rozpuszczalnych stymulatoréw cyklazy guanylanowej, analogéw
prostacykliny i agonistéw receptora prostacykliny. Pacjenci, ktorzy otrzymywali
terapie infuzyjng prostacykling, byli dodatkowo wtaczani do jednej z pozostatych
kategorii terapii. Terapie infuzyjng prostacykling otrzymywato 37% pacjentéw.

W przypadku badania STELLAR jedynie 4% pacjentéw otrzymywato terapie
schematem jednolekowym. Nalezy zauwazy¢, ze jest to bardzo niewielki odsetek w
poréwnaniu z przewazajacg wiekszoscig (96%), ktora otrzymywata terapie
dwulekowg badz tréjlekowa, zgodnie z kryteriami wigczenia do proponowanego
programu lekowego.

Str. 16
Str. 21-35

Komentarz: w AWA nie wzieto pod uwage dodatkowych publikacji przestanych

w wyniku uzupetnienia juz przedtozonych dokumentéw w odpowiedzi na pismo
dotyczgce niezgodnosci analiz wzgledem wymagan okreélonych w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r.

Podczas aktualizacji dokument analizy klinicznej zostat uzupetniony o dodatkowe
publikacje, ktére ukazaty sie po dacie ztozenia wniosku, m.in. czeskg rekomendacje
refundacyjng (SUKL 2025) oraz publikacje dotyczace dtugoterminowych badan
ZENITH i SOTERIA.

W badaniu SOTERIA wszyscy pacjenci otrzymywali terapie sotaterceptem, a
mediana czasu obserwacji wyniosta ok. 21,4 miesigca, natomiast w badaniu ZENITH
mediana czasu obserwacji wyniosta odpowiednio 10,6 miesigca w grupie
sotaterceptu oraz 7,1 miesigca w grupie placebo.

Wyniki dtugoterminowych badan wskazywaty na utrzymanie poprawy w zakresie
punktéw koncowych dotyczgcych skutecznosci oraz akceptowalny profil
bezpieczernstwa sotaterceptu jako terapii dodanej do optymalnego leczenia
podstawowego.

Czeska Agencja SUKL, uznata sotatercept za wartosciowy lek, ze wzgledu na jego
wysokg skutecznosc kliniczng, przejawiajacg sie m.in. w poprawie wynikow 6-
minutowego testu marszu oraz w istotnym zmniejszeniu ryzyka progresji choroby i
$miertelnosci.

Sotatercept dziata poprzez unikalny mechanizm — hamowanie szlaku aktywiny — co
wyrdznia go spoéréd dotychczasowych terapii stosowanych w leczeniu tetniczego
nadci$nienia ptucnego (PAH). Dzieki temu odpowiada on na niezaspokojong
potrzebe terapeutyczng w tej grupie pacjentow.

Str. 42

AWA: ,Dane wejsciowe modelu oparto gtéwnie na badaniu STELLAR, ktére miato
ograniczony horyzont obserwacji (24 tygodnie), a ekstrapolacja efektu klinicznego
poza ten okres opiera sie na zatozeniu jego trwatosci. Wnioskodawca przyjat
metode LOCF (ang. last observation carried forward), co budzi watpliwosci z
metodologicznego punktu widzenia, brak jest silnych podstaw empirycznych, by
zaktadac stabilnos¢ efektu przez cate zycie chorego, szczegdlnie w przypadku leku o
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nowym mechanizmie dziatania i bez dtugoletnich danych obserwacyjnych. Takie
zatozenie moze prowadzi¢ do istotnego przeszacowania korzysci zdrowotnych
terapii.”

Komentarz: Na etapie tworzenia modelu nie byly dostepne wyniki dla
przedtuzonego horyzontu czasowego. Wykorzystano zatem wyniki z badania
STELLAR dla 24 tygodni oraz metode LOCF, ktéra jest powszechnie stosowana

w tego typu analizach. Nalezy dodatkowo zaznaczy¢, ze w AWA nie wzieto pod
uwage najnowszych wynikéw badania SOTERIA (przedtuzone badanie STELLAR), w
ktorym to wskazano na utrzymanie poprawy punktéw koncowych dotyczacych
skutecznosci, co wspiera dodatkowo zastosowang metode.

W pierwotnych wersjach analiz przedtozonych Agencji, réwniez nie odniesiono sie
do wynikéw badania SOTERIA, ktére zostato opublikowane po dacie ztozenia
dokumentacji. W kontekscie jednak catego wniosku publikacja ta jest bardzo
istotna, dlatego zdecydowano sie odnies¢ do niej w wyniku uzupetnienia juz
przedtozonych analiz w odpowiedzi na pismo dotyczace niezgodnosci analiz
wzgledem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24
pazdziernika 2023 r. (Dz.U. 2 2023 r. poz. 2345) (0T.423.1.14.2025.3.MPK).

W przedtozonej AKL zamieszczono wyniki z publikacji wraz z komentarzem oraz
whnioskami z badania.

Komentarz ten dotyczy réwniez ograniczen analizy, w ktérych wskazano na krétki
horyzont badania, o ktére oparto wigkszo$¢ parametréw w modelu. Rzeczywiscie
do momentu opublikowania wynikéw badania SOTERIA, jednym z wiekszych
ograniczen modelu byt krétki horyzont wykorzystanego badania klinicznego.

W kontekscie jednak opublikowanych nowych danych z badania SOTERIA dla
rocznego horyzontu czasowego, ktére potwierdzajg przyjete w modelu zatozenia
i parametry nalezy zaznaczy¢, ze horyzont nie stanowi aktualnie duzego
ograniczenia.

AWA: ,,Z punktu widzenia oceny jakosci danych, cze$¢ parametrow kosztowych
oparto na ,,ankietach eksperckich”, co moze prowadzi¢ niepewnosci oszacowan. W
szczegolnosci struktura intensyfikacji/deintensyfikacji leczenia oraz uzycie lekow
zalezne od klasy WHO FC bazuje na ocenach eksperckich, bez wsparcia krajowych
danych epidemiologicznych.”

A Komentarz:

Krajowe dane epidemiologiczne dotyczace wykorzystanych parametréw nie byty
dostepne, zdecydowano sie zatem wykorzystac dane eksperckie, ktére rowniez sg
oparte o dane epidemiologiczne, zazwyczaj poszczegdlnych osrodkow.
Wykorzystano zatem najbardziej wiarygodne dane, ktérymi dysponowano.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; 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)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku 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 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1y

2)

3)

4)

8))

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 $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 wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym 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 werytikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej 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 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 2024 r., poz. 146.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.);
informujemy, Zze 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
osoby skladajacej DPB. W przypadku oséb skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisoéw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu 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 srodkoéw 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 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny do
przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego, a nast¢pnie
przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przyshuguje 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 podlegatly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;.



