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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: DIPOTM.423.1.2.2025

Whiosek o objecie refundacjg leku Padcev (enfortumab wedotyny) we
Tytul: | wskazaniu zgodnym z zapisami programu lekowego B.141.FM. Leczenie
pacjentow z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68).

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong 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 Deklaracjg
o Powiqgzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 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 uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedqg publikowane
w BIP AOTMiT?.

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

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw 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:

Roman Rezmer [N

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

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

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

5. Imig (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg 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 zlozZenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystos$ci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udziat;

I 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 r., poz. 146.),
zwanej 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 Przejrzystos$ci;

¥ osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien zgtoszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)



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

wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

' nie zachodzg okoliczno$ci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy;

¥ zachodzg okoliczno$ci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

v

LY

I_ 3)

N 4)

pethienie funkcji cztonka organdéw spoiki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

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

zywieniowego, wyrobu medycznego;

pelienie funkcji czlonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialdéw w spoétdzielniach

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

[ 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktdrym mowa w pkt 1 1 2;

I_ 6)

W przypadku:

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 ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zloZzenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajgé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania ich

zakresu.

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ 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
ktérych 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 zachodzg 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, ktérej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Niniejszym o$wiadczam, ze jestem zatrudniony jako Dyrektor Market Access &
Governmental Affairs w Astellas Pharma sp. z 0.0.

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

Signed by /
Podpisano przez:

Roman Ireneusz
REZMEBN e e e vvverennenneannns

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (p sobggfseléﬁa&éfe(})égj deklaracje)



2. Czesé Il - Uwagi
1.Uwagi ogéine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi do
zalozen
dotyczacych
mechanizmu
RSS DCR

Rozdziat 2
(podrozdziaty:
»Przedmiot
wniosku” i
LYAnaliza
ekonomiczna”,
LYAnaliza
wpfywu na
budzet ptatnika
publicznego™)

Rozdziaty 5.3,
5.3.2




Uwagi
dotyczace
doboru
komparatorow
analizy

Rozdziat 2

(podrozdziaty:
»Skutecznosé¢

kliniczna i

praktyczna”
oraz ,Analiza
wptywu na
budzet ptatnika
publicznego™)

Rozdziaty 3.3,
4.1.1.3,4.2.1,
4.2.2,6.3,7

W odpowiedzi na uwagi dotyczace nieuwzglednienia produktu leczniczego Balversa (erdafitynib)
w analizach HTA Padcev 2025, wnioskodawca pragnie nadmieni¢, iz terapia produktem
leczniczym Balversa (erdafitynib) zostata objeta refundacja w ramach programu lekowego
B.141.FM od 1 lipca 2025 r., a wiec po ztozeniu analiz farmakoekonomicznych przed podmiot
odpowiedzialny i nie stanowi technologii opcjonalnej zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagarn dotyczacych analiz we
wnioskach o objecie refundacja (Dz.U. 2023 poz. 2345), gdzie ,informacje zawarte w analizach
muszq byc¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci,
bezpieczeristwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i
technologii opcjonalnych”. Natomiast technologia opcjonalna definiowana jest jako ,,procedura
medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych mozliwa do zastosowania w danym stanie
klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepna na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku”. Majac na uwadze powyzsze terapia
erdafitynibem nie byta w dniu ztozenia wniosku dostepna dla polskich pacjentéw w dniu ztozenia
whniosku refundacyjnego przed podmiot odpowiedzialny.

Nalezy rowniez zwrdci¢ uwage wnioski analitykdw Agenciji, zamieszczone w raporcie AOTMIT w
zakresie oceny efektywnosci oraz jakosci leczenia technologiq lekowg o wysokim poziomie
innowacyjnosci objetej refundacjg w ramach Funduszu Medycznego dla leku Padcev (nr.
0OT.425.4.2025), dotyczace okreslenia erdafitynibu jako potencjalnego komparatora we
whnioskowanym wskazaniu. Agencja wskazata, iz mégtby to byé mozliwy komparator jednakze ,,z
uwagi na fakt, ze decyzja refundacyjna dla erdafitynibu zaczeta obowiqzywac od 1 lipca 2025 r.
na dzien publikacji niniejszego raportu nie istniejg wystarczajgce dane dotyczgce jego
skutecznosci, ktore pozwalatyby na zestawienie ich z danymi dla enfortumabu wedotyny”.

Jednoczesnie nalezy zauwazyé, ze pacjenci wigczani na leczenie erdafitynibem stanowiliby
wzglednie niewielki odsetek pacjentow populacji docelowej leku Padcev w rozpatrywanym
wskazaniu (Il lub Il linii leczenia przerzutowego lub miejscowo zaawansowanego raka
urotelialnego). Kryteria kwalifikacji pacjenta do leczenia produktem Balversa (erdafitynib)
obejmujg wystepowanie wrazliwej mutacji genu FGFRS3, stad przed wigczeniem chorego na taka
terapie konieczne jest wykonanie badan diagnostycznych, co w warunkach polskiej praktyki
klinicznej z pewnosciag ograniczy liczebnosé¢ pacjentéw realnie otrzymujgcych lek Balversa.
Dodatkowo, zgodnie z danymi literaturowymi, odsetek pacjentéw z wystepujaca wrazliwg mutacja
genu FGFR3 wynosi jedynie 19,3% (BIA Balversa 2025), co jeszcze bardziej zawezi liczbe
chorych, u ktérych podejmowana bedzie decyzja o witaczeniu na terapie erdafitynibem lub
enfortumabem wedotyny. W tej sytuacji wydaje sie, iz brak uwzglednienia erdafitynibu jako
komparatora w analizach dla leku Padcev nie powinien miec¢ istotnego wptywu na mozliwos¢
wnioskowania na ich podstawie w kontekscie zasadnosci kontynuacji refundacji
enfortumabu wedotyny w rozwazanej populacji docelowe;j.




Referencje:

AE Aestimo s.c. Padcev® (enfortumab wedotyny) w monoterapii raka urotelialnego miejscowo

Padcev  zaawansowanego lub z przerzutami u dorostych pacjentow, ktorzy otrzymali wczesniej

2025 chemioterapie opartg na pochodnych platyny i inhibitor PD-1/PD-L1. Analiza ekonomiczna.
Krakow 2025.

BIA Aestimo s.c. Balversa (erdafitynib) w monoterapii, w leczeniu dorostych pacjentéw z

Balversa zaawansowanym rakiem urotelialnym z podatnymi zmianami genetycznymi FGFR3, ktérzy

2025 wczesniej otrzymali co najmniej jedna linie leczenia zawierajaca inhibitor PD-1 lub PD-L1.
Analiza wptywu na budzet. Aestimo s.c. Krakéw, 2025.

BIA Aestimo s.c. Padcev® (enfortumab wedotyny) w monoterapii raka urotelialnego miejscowo

Padcev  zaawansowanego lub z przerzutami u dorostych pacjentow, ktorzy otrzymali wczesniej

2025 chemioterapie oparta na pochodnych platyny i inhibitor PD-1/PD-L1. Analiza wptywu na
budzet. Krakow 2025.

CEM Core Cost-effectiveness Analysis of Enfortumab Vedotin (EV) in Locally Advanced or

Padcev  Metastatic Urothelial Cancer From a UK perspective. Analysis Group, Inc.;

2025 Globalny model kosztowej efektywnosci, dostarczony przez Wnioskodawce. Wersja 2.1.

Data ukonczenia: 25 marzec 2022 r. z adaptacjg do warunkéw polskiej praktyki klinicznej,
Aestimo. Wersja 1.0. Ostatnia aktualizacja: 18.06.2025

TLI Raport z oceny efektywnosci oraz jakosci leczenia technologia lekowa o wysokim poziomie
Padcev  innowacyjnosci, objetej refundacja w ramach Funduszu Medycznego. Padcev (enfortumab
2025 wedotyny) we wskazaniu: zgodnym z zapisami programu lekowego B.141.FM. Leczenie

pacjentéw z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68). Nr: OT.425.4.2025.
Data ukonczenia: 31.07.2025 Dostep pod adresem:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/Raportzocenyefektywno%C5%9BciTLI1/2025%2007
%2031%200T%20425%204%202025%200cena%20efektywno%C5%9Bci%20Padcev.pdf

Rozdziat 5.3.1,
str. 41

Analitycy Agencji wskazujg na odmienny wynik inkrementalny (QALY) w odnalezionej publikacji
z oceny ekonomicznej leku Padcev w rozwazanym wskazaniu (Wu 2022) w porownaniu do
wynikéw analizy ekonomicznej przedtozonej z wnioskiem refundacyjnym, zaznaczajac, iz wynika
to ,,prawdopodobnie z wykorzystania innych irédet uzytecznosci stanéw zdrowia”. Nalezy
podkresli¢, ze w analizie ekonomicznej dla leku Padcev przygotowanej dla warunkow polskich,
wykorzystano wartosci uzytecznosci pochodzace z gtéwnego badania klinicznego (EV-301), stad
ich wartosci charakteryzuja sie najwyzszg wiarygodnoscig sposrod dostepnych Zrédet dla tego
parametru. Natomiast w badaniu Wu 2022 , opisanym takie we wnioskowanej analizie
ekonomicznej dla leku Padcev, wartosci uzytecznosci byly znaczaco nizsze i pochodzity z
opracowan dla innych lekéw. Stad wskazane przez Agencje rozbieznosci wynikaja raczej z
niepewnosci zatozen analizy Wu 2022 niz z ograniczen przedmiotowej analizy ekonomicznej leku
Padcev.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,

Uwagi

strony)




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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

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.

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 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 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastgpujace informacje:

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
1 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 $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze S$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;



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
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)
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administrator wyznaczyt 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 interesoéw 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, t;.
niezbednosci wypehienia 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 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 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw 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 wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajacej 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;

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 bgdg 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, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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.);

informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, 1z nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b1 d RODO prawo

do usunigcia 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 wystepowania lub braku powigzania branzowego, a nast¢pnie
przez czas wynikajacy z przepisOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w Agencji
Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng i1 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;
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13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda 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;j
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