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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | 0T.423.1.44.2024

Whiosek o objecie refundacja produktow leczniczych:

e Kaftrio, Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum. Granulat w saszetce, 75 mg + 50
mg + 100 mg, 28, saszetka, GTIN: 00351167172704.

e Kaftrio, Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum. Granulat w saszetce, 60 mg + 40
mg + 80 mg, 28, saszetka, GTIN: 00351167173305,

e Kaftrio, Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum, Tabletki powlekane, 37.5 mg +
25 mg + 50 mg. 56, tabl., GTIN: 00351167149409,

¢ Kaftrio, Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum, Tabletki powlekane, 75 mg + 50

Tytuk: mg + 100 mg, 56, tabl., GTIN: 00351167143902,

e Kalydeco, Ivacaftorum, Granulat w saszetce, 75 mg, 28 saszetka, GTIN:
00351167174302,

e Kalydeco, Ivacaftorum, Granulat w saszetce, 59.5 mg, 28, saszetka, GTIN:
003511671753009,

¢ Kalydeco, Ivacaftorum, Tabletki powlekane, 75 mg, 28, tabl., GTIN: 00351167144503,

¢ Kalydeco, Ivacaftorum, Tabletki powlekane, 150 mg, 28, tabl., GTIN: 00351167136201,

w ramach programu lekowego: ,,Leczenie chorych na mukowiscydoze (ICD-10: E84)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach Branzowych
(pkt 1) nalezy ztozyé 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. =
2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie uwag wraz z wypelniong i podpisang
kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjqg o Powigzaniach Branzowych za pomocgq
elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa w art. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123,
1234i1703).

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uphvwie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone _uwagi i _Deklaracja o _Powigzaniach _Branzowych _bedg 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, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6Zzn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 .,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajacej deklaracj¢, a w przypadku, gdy osoba
ta nie posiada numeru PESEL — data 1 miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Pawel Stanistaw Smolir’lski._

2. Imie (imiona) 1 nazwisko matzonki/matzonka osoby sktadajgcej deklaracje:

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

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

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

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

! 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 ktérym bierze udziat;
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
Lustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien pizyjecia zlecenia;

[ osoba, o ktorej) mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien

posiedzenia Rady Przejrzystos$ci:
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¥ osoba, 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien

zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ whasciwe)

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego, wstgpnego
w linii prostej oraz osoby/o0so6b, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

¥ nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy:

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

petnienie funkcji czlonka organow spotki handlowej Iub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

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

medycznego:

pelnienie funkcji cztonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji
prowadzacych dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é, o
ktérej mowa w pkt 1 12, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢, o

ktorej mowa w pkt 112:

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

I 1)

I 2)

I 3)

I 4)

.

- 6)
W przypadku:

wykonywanie zajg¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie
ustug zarzagdczych, 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 o§wiadczenia o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okre§lonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

1)  zaznaczenia, ze nie zachodza okoliczno$ci okre§lone 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 ktérych mowa w art. 31s ust. 8
pkt 1-3 ustawy
— nalezy ponizej ztozy¢é o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazac ich zakres.

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

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

Dokument podpisany

przez Pawet Smolinski
24.10.2024 r., Sanok ¢ Q/QL“ (,U Ic)atsa: 2024.10.24 23:41:04
d EST
Potozenie: Sanok; 38-500;
Podkarpackie; Polska

(data 1 miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesé¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

3.2
s. 19/167

Pragniemy przede wszystkim zwrdci¢ uwage na fundamentalng zmiane jaka zaszta w
zakresie obrazu klinicznego i rokowan dla chorych na mukowiscydoze po
wprowadzeniu w 2022 r. programu lekowego B.112, w ramach ktdérego objeto
leczeniem przyczynowym pacjentow w Polsce. Rokowania oparte na wczesniejszych
opracowaniach, np. danych z raportu Polskiego Towarzystwa Mukowiscydozy pt.
Opieka nad chorymi na mukowiscydoze w Polsce. Stan obecny i rekomendacje
poprawy w 2019 r. wskazywaly, ze mediana wieku w chwili zgonu chorych na
mukowiscydoze wynosita zaledwie ok. 24 lata, za$ za $miertelnos¢ w chorobie
odpowiadata najczesciej niewydolnos$¢ oddechowa.

1) 0Od 2022 roku do chwili obecnej w populacji pacjentéw objetych leczeniem w
ramach programu lekowego B.112 doszto do zdecydowanej poprawy w
zakresie wynikow kluczowych parametréow klinicznych, takich jak wyniki
badan czynnosciowych ptuc, BMI, redukcja symptoméw, zmniejszyta sie
czesto$¢ wystepowania zakazen ptuc szczegdlnie tych ciezkich,
wymagajacych hospitalizacji i dozylnej antybiotykoterapii, zmniejszyta sie tez
liczba zaostrzen choroby, zas liczba hospitalizacji spadta o ok. 30%. S3 to dane
prezentowane przez ekspertdw z czotowych osrodkéw leczenia
mukowiscydozy w Polsce (podsumowanie efektéw leczenia pacjentéw po
pierwszym roku s dostepne na stronie:
https://infomuko.ptwm.org.pl/medycyna/krajobraz-leczenia-
mukowiscydozy-w-polsce/)

2) w populacji polskich chorych na mukowiscydoze doszto do znaczacej redukcji
zgondéw, z ktorych okoto 80-85% byto spowodowanych niewydolnoscig
oddechowgq. Wedtug danych z rejestru beneficjentow PTWM obejmujgcego
ponad 1700 chorych na mukowiscydoze $Srednia liczba zgondéw chorych na
mukowiscydoze w latach 2018-2021 wynosita nieco ponad 19 oséb rocznie
(kolejno: 19, 17, 23, 18 os6b). W latach 2022-2024 s$rednia liczba zgonow
wyniosta nieco ponad 8 rocznie. W roku 2022 zmarto 15 pacjentéw, jednak
program B.112 zostat wdrozony dopiero w 2 potowie roku i efekty leczenia
lekami przyczynowymi nie mogty jeszcze wptynaé na Smiertelnosé pacjentow.
Po wdrozeniu leczenia w programie w catej populacji, czyli w latach 2023-
2024 liczba zgondéw wyniosta: 7 oséb w 2023 r oraz 4 osoby w roku 2024 do
pazdziernika wigcznie. Z naszej perspektywy tak ogromna redukcja zgonéw
to niezaprzeczalna korzy$¢ wdrozenia programu B.112.

3) Obserwujemy rowniez znaczgcy wzrost mediany wieku w momencie zgonu
u pacjentéw po wprowadzeniu programu B.112. Wedtug danych z rejestru
beneficijentéw PTWM mediana wieku w momencie zgonu chorych na
mukowiscydoze w roku 2024 wyniosta 35 lat, co stanowi znaczacg poprawe
w poréwnaniu do danych z okresu przed wdrozeniem leczenia w programie
B.112. Pragniemy nadmieni¢, ze w roku 2019 mediana wieku w momencie
zgonu wynosita zaledwie 23 lata.

4) 0 znaczacej poprawie rokowan chorych na mukowiscydoze $wiadczy takie
znaczaca redukcja liczby transplantacji ptuc u chorych na mukowiscydoze
oraz 0s6b oczekujacych na transplantacje ptuc. W Slagskim Centrum Choréb




Serca w Zabrzu w latach 2019-2021 liczba chorych na mukowiscydoze, u
ktorych miato miejsce przeszczepienie ptuc wyniosta 56, zas w latach 2022-
2024 ta liczba zmniejszyta sie do 9 osdb, przy czym w roku 2024 do dnia
dzisiejszego nie trzeba byto przeprowadzi¢ zadnego przeszczepu z powodu
mukowiscydozy. Obecnie na przeszczepienie ptuc z powodu powiktan
mukowiscydozy oczekuje 1 osoba. Jest to spektakularna poprawa zwtaszcza,
ze dotyczy pacjentow z najbardziej zaawansowang postacig choroby i
utrwalonymi zmianami w ptucach. Rozpoczynajac leczenie u chorych na
wczesdniejszych etapach szacowane korzysci sg jeszcze wigksze.

Dzieki programowi B.112 w ciggu 2 lat mukowiscydoza z nieuleczalnej choroby o
ciezkim przebiegu stata sie w wiekszosci populacji chorobg przewlekiy, ktérg mozna
skutecznie kontrolowaé. Pacjenci objeci leczeniem w ramach programu B.112
odczuwajg nie tylko poprawe w zakresie parametrow klinicznych, poprawita sie
bowiem takze jakosc¢ zycia, zwiekszyta sie ilos¢ cigz wsrod kobiet z mukowiscydozg i
zmniejszyty koszty spoteczne choroby. Nalezy takze podkresli¢, ze wprowadzenie
programu B.112 zatrzymato emigracje pacjentéw z Polski do krajow, gdzie leki
przyczynowe s3 dostepne. Rodzice chorych moga wreszcie odejs¢ od tézek swoich
dzieci i wrdci¢ na rynek pracy. Sg to aspekty choroby, jakich analiza weryfikacyjna nie
uwzglednia, a s one bardzo wazne z punktu widzenia pacjentéw. Mozliwos¢
wigczenia leczenia przyczynowego na wczesnym etapie rozwoju choroby jest dla
pacjentéw ogromng szansg na powstrzymanie rozwoju choroby oskrzelowo-ptucne;j i
osiggniecie jeszcze lepszych wynikow leczenia w kolejnych latach zycia, a w efekcie
dtugiego i dobrej jakosci zycia.

Zastosowanie terapii potrdjnej, Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum
powszechnie okreslanej jako terapia wysokoefektywna, jest zdecydowanie
skuteczniejsze niz terapii dwusktadnikowych, dlatego dostep do niej powinien by¢
zapewniony dla wszystkich pacjentow, ktorzy sie kwalifikuja do leczenia zgodnie ze
wskazaniami i obowigzujacg w EU rejestracja.

* Umozliwiajgcy
w przypadku uwa

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
g ogolnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

4 3. str
65/167

Pragniemy takie podda¢ w watpliwos¢ wnioskowanie analitykow Agencji
odnoszace sie do wptywu pandemii SARS-CoV-2 na wyniki badan klinicznych
prowadzonych w tym okresie, gdzie wg opinii analitykow ,stosowanie maseczek i
dystansowania spotfecznego mogto sie przyczyni¢ do zmniejszenia czestosci
wystepowania zaostrzen, a tym samym mie¢ wplyw na rzeczywistq skutecznosc
terapii.” Chcielibysmy podkresli¢, ze wytyczne dotyczace izolacji spotecznej i




maseczek dotyczg pacjentéw z CF przez cate zycie nie tylko w trakcie pandemii,
zatem zalecenia w okresie stanu zagrozenia epidemicznego nie miaty istotnego
wptywu na funkcjonowanie tej grupy chorych. Ponadto zaostrzenia choroby
oskrzelowo-ptucnej co do zasady nie wynikajg z nabywanych zakazer wirusowych
tylko sg wynikiem istniejgcych przewlektych bakteryjnych zakazert ptuc. Warto
zaznaczyc, ze redukcje zaostrzen choroby wykazaty wczesniejsze badania kliniczne
prowadzone przed pandemig SARS-CoV-2, ktére udowodnity skuteczno$¢ ocenianej
terapii w tym zakresie. Zatem w naszej opinii argumentacja analitykéw AOTMIT o
rzekomym wptywie izolacji w trakcie pandemii na rzeczywistg skutecznosé terapii
jest bezzasadna.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

ChcielibySmy réwniez odnie$¢ sie do analizy ekonomicznej wnioskowanej terapii.
JesteSmy przekonani, ze kryteria oceny lekéw stosowanych w chorobach
powszechnych nie sg adekwatne dla lekéw stosowanych w chorobach rzadkich,
gdzie koszt QALY czesto wielokrotnie przekracza prég optacalnosci. Zwrécono na
ten problem uwage w projekcie Planu chordéb rzadkich postulujac szereg zmian w
zakresie oceny technologii medycznych uwzgledniajgcych specyfike choréb
rzadkich. Jednocze$nie chcielibySmy podkresli¢, ze wielokrotnie zwracaliémy sie z
apelem do podmiotu odpowiedzialnego o znaczace obnizenie ceny bedacych
przedmiotem oceny lekow.

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

0goinych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.
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d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0ogoinych.
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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 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 7z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujgce 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),
dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw 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 weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow 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 wypelienia 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 Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
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
osoby sktadajacej 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 powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bedg udostepniane podmiotom, ktore uprawnione
sa 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 zgltaszaniu uwag do upublicznione;j
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg 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 1., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przyshuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bid RODO prawo
do usuniecia 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 podstawg 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 ., 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 i1 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 podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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



