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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OTAD.423.2.6.2025

Whniosek o objecie refundacjag produktu leczniczego Blenrep (belantamab
Tytuk: |mafodotin) w ramach programu lekowego: B.54. ,,Leczenie chorych na szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10: C90.0)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz 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
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 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 bedq publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Cze$é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)3 — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' 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. 2025 r., poz. 907 z pézZn. 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 deklaracj¢ oraz osob z nig zwigzanych

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:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym 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 czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
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 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),

zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;



" osoba, 0 ktoérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

¥ osoba, 0 ktérej 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 malzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

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

r 1) petnienie funkcji czlonka organow spotki  handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

[ 2) petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

r 3) pehienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen Iub fundacji

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

2 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktérej mowa w pkt 1 12;

ki 5) prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i 2;

2 6) 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 ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢ 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
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2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie uslug 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¢ oswiadczenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw 1 wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkoéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczego6lnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem petnomocnikem firmy GSK Services Sp. z 0.0. w przedmiotowym postepowaniu
refundacyjnym.

Jestem §wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.
Signed by /
Podpisano przez:

Marta Andrzejczyk

12.02.2026 Warszawa ..............ooe.... Date T DAtar e

2026-02-12 11:40
(data 1 miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)




2. Cze$é Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Str. 15/68,
64-65/68

Odnoszac sie do informacji zawartych w AWA, pragniemy poinformowaé, ze
w oparciu najnowsze dostepne wersje rekomendacji NICE oba skojarzenia
terapeutyczne z belantamabem mafodotin uzyskaty pozytywna rekomendacje
refundacyjna.

Rekomendacja pozytywna dotyczaca skojarzenia belantamab mafodotin
+ pomalidomid + deksametazon obejmuje chorych, ktérzy: przeszli doktadnie
jedna linie leczenia, ktéra zawierata lenalidomid i wykazujg oporno$¢ na
lenalidomid lub nie tolerujg tego leku. Jak wskazano w uzasadnieniu dowody
z badan posrednich wskazujg, ze schemat ten wydiuza czas do progres;ji
choroby (PFS) w poréwnaniu z takimi terapiami jak karfilzomib
z deksametazonem czy daratumumab z bortezomibem i deksametazonem.
Koszty tej terapii mieszczg sie w zakresie uznawanym przez NICE za
akceptowalny dla zasoboéw NHS (NICE 2026").

Rekomendacja pozytywna dotyczgca skojarzenia belantamab mafodotin
+ bortezomib + deksametazon obejmuje chorych, ktérzy: przeszli doktadnie
jedng linie leczenia, ktéra zawierata lenalidomid i wykazujg oporno$¢ na
lenalidomid lub nie tolerujg tego leku. Jak wskazano w uzasadnieniu badania
kliniczne potwierdzity, ze skojarzenie z bortezomibem znaczagco wydtuza czas
wolny od progresji choroby w poréwnaniu do schematu daratumumab
+ bortezomib + deksametazon. Istniejg réwniez przestanki wskazujgce na
wydtuzenie catkowitego czasu przezycia pacjentow. W sytuacjach, gdy
lenalidomid nie jest opcjg w drugiej linii leczenia, szacunki efektywnosci
kosztowej dla schematu belantamab mafodotin w skojarzeniu z bortezomibem
i deksametazonem — w porbéwnaniu ze schematem daratumumab
z bortezomibem i deksametazonem — mieszczg sie w zakresie, ktory NICE
uznaje za akceptowalne wykorzystanie zasobéw NHS (NICE 20252).

Lek zostat juz objety refundacja w Zjednoczonym Kroélestwie (Anglia, Walia,
Szkocja) (NHS 20253, NHS 2025a%).

1.

NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE. Final draft guidance. Belantamab
mafodotin with pomalidomide and dexamethasone for previously treated multiple myeloma. Issue
date: 23 January 2026. Dostepne on-line pod adresem: https://www.nice.org.uk/guidance/qgid-
ta11201/documents/674

NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE. Draft guidance consultation.
Belantamab mafodotin with bortezomib and dexamethasone for previously treated multiple myeloma.
Issue date: 12 June 2025. Dostepne on-line pod adresem: https://www.nice.org.uk/quidance/GID-
TA11203/documents/consultation-document-2

NHS England. Actual Medicinal Product pack (AMPP) -Blenrep 100mg powder for concentrate for
solution for infusion vials (GlaxoSmithKline UK Ltd) 1 vial. Dostepne on-line pod
adresem:https://dmd-
browser.nhsbsa.nhs.uk/ampp/view/184750?ref=YW1wTmFtZT1ibGVucmVwJnNIYXJjaFR5cGU9QU1
QJnNob3dJbnZhbGIkSXRIbXM9ZmFsc2UmaGIkZVBhcmFsbGVs SW1wb3JOPWZhbHNIJmhpZGVTc
GVjaWFsT3JkZXI9ZmFsc2UmaGIkZURpc2NvbnRpbnVIZEIOZW1zPWZhbHNHR#packReimbursementl
nformation

NHS England. Actual Medicinal Product pack (AMPP) - Blenrep 70mg powder for concentrate for
solution for infusion vials (GlaxoSmithKline UK Ltd) 1 vial. Dostepne on-line pod adresem:
https://dmd-
browser.nhsbsa.nhs.uk/ampp/view/209013?ref=YW1wTmFtZT1ibGVucmVwJnNIYXJjaFR5cGU9QU1
QJnNob3dJbnZhbGIkSXRIbXM9ZmFsc2UmaGIkZVBhecmFsbGVsSW1wb3JOPWZhbHNIJmhpZGVTc
GVjaWFsT3JkZXI9ZmFsc2UmaGIlkZURpc2NvbnRpbnVIZEIOZW1zPWZhbHNI




Rozdziat
5.3.1.
str. 55

“Analitycy Agencji odnaleZli kanadyjskg rekomendacje CDA-AMC z 2025 r.
oceniajgcy lek Blenrep. Nalezy zauwazy¢, ze w rekomendacji dla poréwnania BVd vs
Kd inkrementalna warto$¢ QALY wyniosta 0,94, tymczasem w analizie wnioskodawcy
dla tego poréwnania inkrementalne QALY oszacowano na 2,40. Z kolei dla
poréwnaniu BPd vs Kd rekomendacja wskazuje inkrementalne QALY na poziomie
0,42, podczas gdy w analizie wnioskodawcy warto$¢ ta zostata oszacowana na
poziomie 1,04. Przedstawione w analizie kanadyjskiej inkrementalne warto$ci QALY
sg wiec nizsze od warto$ci oszacowanych przez wnioskodawce, przy czym nie jest
jasne, z czego wynika ta rozbiezno$¢.”

Odnoszac sie do informacji zawartych w AWA:

Zidentyfikowane rdéznice w wynikach nie wynikajag z ograniczen modelu

wykorzystanego w polskiej adaptacji, lecz najprawdopodobniej sg bezposrednig

konsekwencjg odmiennych zatozen metodologicznych oraz przyjetych parametréw

specyficznych dla poszczegoélnych systemoéw ochrony zdrowia. Kluczowe aspekty

determinujace te rozbieznosci obejmuja:

o Zrdznicowanie stdép dyskontowych: istotny wptyw na dysproporcje wynikéw ma

przyjeta stopa dyskontowania kosztéw i efektow zdrowotnych. Zgodnie
z polskimi wytycznymi HTA, w analizie Wnioskodawcy zastosowano stope 3,5%
w skali roku, podczas gdy ramy metodologiczne CDA-AMC w Kanadzie obligujg
do stosowania stopy na poziomie 5,0% rocznie. Wyzsza stopa dyskontowa
w analizie kanadyjskiej skutkuje silniejszg redukcjg wartosci efektow
zdrowotnych uzyskiwanych w dalszym horyzoncie czasowym, co w sposob
naturalny zaniza skumulowang warto$¢ inkrementalng QALY wzgledem obliczen
krajowych.

e Aktualizacja danych klinicznych (Cut-off date): W przypadku poréwnania
schematu BPd vs Kd, Wnioskodawca opart swoje oszacowania na wynikach
trzeciej analizy posredniej (IA3) badania DREAMM-8. Zgodnie z posiadang
wiedzg, analiza CDA-AMC bazowata na wczesniejszym odczycie danych (I1A2).
Zastosowanie dojrzalszych danych klinicznych o diuzszym okresie obserwaciji
w analizie Wnioskodawcy pozwala na precyzyjniejsze odzwierciedlenie korzysci
zdrowotnych w dtugim horyzoncie czasowym, co przektada sie na wyzszg
wartos¢ QALY.

e Parametry demograficzne i tablice trwania zycia oraz przypuszczalnie wartosci
uzytecznosci. Poniewaz modele ekonomiczne wykorzystujg specyficzne dla
danego kraju tablice trwania zycia, réznice w profilu demograficznym oraz
wskaznikach $miertelnosci ogdlnej miedzy populacjg polskg a kanadyjskag
zawsze wystepujg w przypadku analiz adaptowanych do lokalnych warunkow
i determinujg réznice w potencjalnym zysku zdrowotnym.

Podsumowujgc, wyzsze wartosci inkrementalne QALY  przedstawione
w dokumentacji Wnioskodawcy wydajg sie uzasadnione merytorycznie i wynikajg
z dostosowania modelu do polskich wymogoéw oraz wykorzystania najbardziej
aktualnych dowoddéw klinicznych. W opinii  Wnioskodawcy, bezposrednie
poréwnywanie surowych wynikéw inkrementalnych z réznych systeméw HTA bez
uwzglednienia powyzszych uwarunkowan metodologicznych jest nieuzasadnione
i moze prowadzi¢ do mylnych wnioskow.

Rozdziat
6.3.
str. 60

»,Oparto sie jedynie na danych z KRN i nie testowano innych warto$ci dla tej zmiennej
np. inna linia trendu. Nalezy doceni¢ przeglad publikacji naukowych w celu
znalezienia odsetkéw pacjentéw stosujgcych poszczegdlne linie leczenia
i przetestowanie tego parametru w ramach analizy wrazliwo$ci.”

Odnoszac sie do informacji zawartych w AWA:
Zachorowalno$¢ na szpiczaka plazmocytowego w analizie modelowano w oparciu
o dane Krajowego Rejestru Nowotworow, ktére obejmowaty okres od 1999 do 2023 r.




Dostepne dane wskazujg na staty wzrost liczby zachorowan na MM w dostepnym
horyzoncie czasowym, z wyjgtkiem 2020 r., w ktérym rozpoczefa sie pandemia
SARS-CoV-2 w Polsce. Jako ze dane KRN wskazujg bezposrednio na utrzymujacy
sie trend wzrostowy, do estymacji zachorowalnosci w latach horyzontu analizy
przyjeto trend liniowy, ktory cechowat sie najlepszym dopasowaniem i umiarkowanym
wzrostem w kolejnych latach obliczeniowych. Inne trendy matematyczne prowadzity
w diuzszym horyzoncie czasowym do nierealistycznych prognoz lub przeciwnie,
w niewielkim stopniu réznity sie od trendu liniowego. W zwigzku z tym uznano, ze
testowanie innych trendoéw przyrostu zachorowalnosci na szpiczaka plazmocytowego
nie ma uzasadnienia. Dodatkowo w analizy w wariantach minimalnym
i maksymalnym oraz analizy wrazliwosci testowano parametry bezposrednio
wptywajace na liczebno$é populacji oraz potencjat zastosowania belantamabu
mafodotin w leczeniu MM, takie jak udziaty terapii w poszczegélnych liniach leczenia
oraz odsetki pacjentdéw otrzymujgcych leczenie w poszczegolnych liniach terapii.
Warto podkresli¢, ze w celu weryfikacji liczebnosci populacji docelowej dla leku
Blenrep, Analitycy Agencji przeprowadzili obliczenia wiasne (str. 14 AWA Blenrep),
ktére pozwolity na uzyskanie wartosci zblizonych do oszacowan w przedtozonej
analizie wptywu na budzet, co potwierdza prawidtowo$¢ przyjetej metodologii.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* 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 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 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b 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:

1)

2)

3)

4)

5)

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 $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow 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 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 werytikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw 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 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 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 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 wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku osob 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 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe begda 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 upublicznione]
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 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 S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw 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 nastepnie przez czas wynikajacy z przepisdw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 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;.



