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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:|OT.423.1.19.2025

Whniosek o objecie refundacja leku Repatha (ewolokumab) w ramach programu
Tytuk: | lekowego: B.101. ,,Leczenie pacjentow z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10:
E78.01, 121, 122, 125)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgd?z 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 w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych 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 bedqg
rozpatrywane.

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

1. Cze$¢ 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 p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022r.,
poz. 2561 z p6zn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz os6b z nia zwigzanych

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

Magdalena Maria Cysewska _

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

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osdb, z ktérymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:



B. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
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 ztozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym bierze udziat;

' 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 2022 r. poz. 2561, z
pdézn. zm.), 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;

V' osoba, o 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 matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0sob, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

Mhie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
[ zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

[ 1) pelienie funkcji cztonka organow spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ 2) petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ 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;

[ 3) peienie funkcji cztonka organdéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

N 4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spotdzielniach

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

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

[ 6) wykonywanie zaj¢¢ 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 o$wiadczenia o wykonywaniu zajgc
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 osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ 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¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskaza¢ ich zakres.

Ja, Magdalena Cysewska niniejszym o$wiadczam, ze wykonuje zajecia zarobkowe dla firmy
Amgen bedacej wnioskodawca dla niniejszego wniosku na podstawie umowy o prace na
stanowisku Value & Market Access Senior Associate.
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W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystoscei i
cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci 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, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

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

Signature Not Verit}é;d‘
Dokument podpisan},:Plez Magdalena
Cysewska

17 lipca 2025 r., Warszawa............. ..., Daw2025.07.17 154622 CEST

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



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 5.3.4,
str. 89

W zestawieniu rocznych kosztéw terapii ewolokumabem,
alirokumabem oraz inklisiranem Agencja zastosowata nieaktualng
cene produktu leczniczego Repatha. Zgodnie z obowigzujgcym
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2025 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekdéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 lipca 2025 r. aktualna cena hurtowa brutto leku
Repatha wynosi 153182 PLN.

Zidentyfikowane rozbieznosci skutkujg zawyzeniem rocznych
kosztow terapii z zastosowaniem ewolokumabu w analizie
przedstawionej przez Agencje, co moze skutkowac nieprawidtowg
interpretacjg wynikoéw oraz wnioskow ptyngcych z zestawienia.

Uwaga ogdlna
dotyczaca
pozycjonowania
inklisiranu

Podejscie Agencji dotyczace braku roznicowania inklisiranu
i pozycjonowania leku na tym samym poziomie terapeutycznym co
ewolokumab stanowi nadinterpretacje dostepnych danych
i wytycznych klinicznych, gdyz:

e W ramach aktualnych wytycznych
PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT, zaleca sie, by
u pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym, u ktérych nie osiggnieto celu terapeutycznego
pomimo stosowania maksymalnie tolerowanej dawki statyn
w skojarzeniu z ezetymibem, rozwazy¢ dotgczenie inhibitora
PCSK9 tj. ewolokumabu lub alirokumabu jako interwenc;ji
o wysokim poziomie rekomendacji (klasa |, poziom A).
Zalecenia dla inklisiranu sg nizszej rangi (klasa llb, poziom
B).

e Zgodnie z ChPL preparatu Leqvio (inklisiran), lek ten jest
wskazany do stosowania u osOb dorostych z pierwotng
hipercholesterolemig lub dyslipidemig mieszang. Natomiast
jego stosowanie w ramach programu lekowego B.101
u pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym wykracza poza aktualne wskazania
rejestracyjne — stanowigc zastosowanie pozarejestracyjne.
Tylko inhibitory PCSK9 posiadajg wskazania rejestracyjne
obejmujgce leczenie miazdzycowej choroby uktadu sercowo-
naczyniowego.

e na str. 40 ekspert kliniczny zauwaza, ze ,inklisiran,
w przeciwienstwie do pozostatych dwoch substancji, nie ma
Jjednoznacznych danych pochodzgcych z randomizowanych
badan klinicznych, wskazujgcych na istotne zmniejszenie
zdarzen sercowo-naczyniowych”. Dodatkowo na str. 42




zwrécono uwage na brak dtugoterminowych danych
dotyczacych skutecznosci klinicznej, a do czasu publikacji
wynikbw badan ekspert sugeruje ostrozne stosowanie
inklisiranu u wybranych pacjentéw. Wobec braku danych
klinicznych dotyczacych wptywu inklisiranu na istotne punkty
koncowe, nie mozna przyjmowac¢ zatozenia O jego
poréwnywalnej skutecznoéci z inhibitorami PCSK9.

e Inklisiran rozni sie istotnie zarbwno mechanizmem dziatania,
jak i profilem farmakokinetycznym od inhibitorow PCSKO.

e Dostepne wyniki metaanaliz sieciowych Toth 2022" oraz Liu
20242 wskazujg na przewage kliniczng ewolokumabu
wzgledem inklisiranu w zakresie istotnej statystycznie
redukcji stezenia LDL-C. Obliczona przez autoréw
metaanalizy Toth 2022 réznica $rednich zmian
w zakresie procentowej redukcji poziomu LDL-C dla
poréwnania ewolokumabu wzgledem inklisiranu wynosi
-14,51 (95%CI: -20,03; -8,99) i jest istotna statystycznie na
korzy$c¢ terapii ewolokumabem. Analogiczne wnioski nalezy
wysungé z przegladu systematycznego Liu 2024,
w ktérym obliczona dla poréwnania ewolokumab vs inklisiran
réznica Srednich zmian w zakresie redukcji stezenia LDL-C
wynosi -14,46 (-23,04; -5,87) i jest znamienna statystycznie
na korzys¢ leczenia ewolokumabem.

W zwigzku z powyzszym, traktowanie inklisiranu na réwni
z ewolokumabem - lekiem o udokumentowanym wptywie na
ryzyko sercowo-naczyniowe, nalezy uznaé za nieuzasadnione.

[1] Toth PP, Bray S, Villa G, Palagashvili T, Sattar N, Stroes ESG, Worth GM. Network Meta-Analysis
of Randomized Trials Evaluating the Comparative Efficacy of Lipid-Lowering Therapies Added to
Maximally Tolerated Statins for the Reduction of Low-Density Lipoprotein Cholesterol. J Am Heart
Assoc. 2022 Sep 20;11(18):e025551.

[2] Liu D, Zhang J, Zhang X, Jiang F, Wu Y, Yang B, Li X, Fan X, Li H, Sun Y, Gou R, Wang X. The
efficacy and safety of proprotein convertase subtilisin/kexin type 9 (PCSK9) inhibitors combined with
statins in patients with hypercholesterolemia: a network meta-analysis. Front Cardiovasc Med. 2024
Sep 25;11:1454918.

Rozdziat 6.3.1,
str. 96;
Rozdziat 3.3.1,
str. 17-20,

W odniesieniu do uwagi dotyczacej niedoszacowania populacji
docelowej i przyjetej kwalifikowalnosci do programu lekowego
nalezy zauwazyC, ze przedstawiona przez Wnioskodawce
estymacja zostata przygotowana w oparciu o najbardziej aktualne
dane NFZ, dostepne dane epidemiologiczne dla Polski, oraz
informacje o realizacji obecnego programu lekowego.

Kwalifikowalnos¢ do programu lekowego stanowi istotne
ograniczenie systemowe, ktére przektada sie na aktualny niski
poziom jego wykorzystania. W styczniu 2024 r. z programu
korzystato jedynie 305 pacjentéw z bardzo wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym, a wspotczynnik dostepnosci po trzech
latach funkcjonowania wynosit zaledwie 5,4% (w oparciu o dane
NFZ). Podobne ograniczenia obserwuje sie w programie KOS-
zawat, w ktérym wedtug danych NFZ za 2022 rok, opiekg objeto
jedynie 26,9% pacjentéw po zawale serca (z wytgczeniem zgonoéw
wewnatrzszpitalnych).




Nie ma obecnie przestanek wskazujgcych na zmiany systemowe,
ktére mogtyby w istotny sposéb poprawi¢ dostepnos¢ programu
lekowego B.101. W zwigzku z tym nalezy przyjacC, ze odsetek
pacjentéow kwalifikowanych do programu pozostanie na
podobnym, ograniczonym poziomie.

Poszerzenie kryteriow kwalifikacji z pewnoscig wptynie na wzrost
liczby pacjentéw objetych leczeniem, jednak proces ten bedzie
stopniowy i nadal ograniczany barierami systemowymi, takimi jak:
niska Swiadomosc¢ terapeutyczna, inercja kliniczna, ograniczona
dostepno$é wyspecjalizowanych osrodkéw czy niewystarczajgca
koordynacja miedzyprogramowa. Eksperci kliniczni zwracajg uwage
na niewystarczajgce zaangazowanie zaréwno ze strony lekarzy, jak
i jednostek realizujgcych program.

W konsekwencji, w aktualnych warunkach systemowych,
zatozenie, ze programem moze zosta¢ objetych dziesigtki lub
setki tysiecy pacjentéow — nawet w przypadku poszerzenia
obowiazujacych kryteriéw — jest nierealistyczne.

Nalezy rowniez podkreslic, ze opieranie sie na dostepnych,
aktualnych polskich zrédtach — takich jak dane NFZ, badanie IQVIA
oraz badanie Nowowiejska-Wiewiéra 2023 — zapewnia najwyzszy
poziom wiarygodnosci analiz. Natomiast przedstawione przez
ekspertow oszacowania populacji moga nie w petni odzwierciedla¢
aktualne realia systemowe | wykazywa¢ tendencje do
przeszacowania w poréwnaniu z dostepnymi danymi krajowymi, co
wynika z przyjetych zatozeh oraz wykorzystania danych
pochodzgcych z zagranicznych zrodet.

Potwierdzajg to m.in. zidentyfikowane rozbieznosci w zakresie
odsetka pacjentéw otrzymujgcych intensywng terapie statynami
i ezetymibem —w oszacowaniach eksperckich przyjeto zatozenia na
poziomie 50% lub nawet 100%, podczas gdy rzeczywisty poziom
wynosi 14,3% (dla maksymalnie tolerowanych dawek statyn z
ezetymibem) Ilub zaledwie 0,9% w przypadku monoterapii
ezetymibem, zgodnie z danymi z badah Nowowiejska-Wiewi6ra
2023 oraz IQVIA. Polscy klinicysci w ostatnich latach wskazywali
ponadto, ze ezetymib jest faktycznie stosowany jedynie u 5-6%
pacjentow, u ktérych powinien by¢ dodany do terapii statynami.

Tego rodzaju rozbieznoéci pokazujg, ze przedstawione w analizie
weryfikacyjnej szacunki nalezy interpretowa¢ ostroznie oraz
uzasadniajg koniecznosc¢ opierania sie przede wszystkim na danych
krajowych przy ocenie rzeczywistej praktyki klinicznej.

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

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.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.
Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca 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 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,

nastepujgce informacje:



1))

2)

3)

4

S)

6)

7)

8)

9)
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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 swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6ézn. 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 ktorym moze Pani /Pan
skontaktowaé sie¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajgcej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetlniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednosci wypehienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym 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
pozn. zm.);

informujemy, Zze 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 sktadajgcej 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 beda udostepniane podmiotom, ktore uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej 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 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.);

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. bi d 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. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.



-11-

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 wystgpowania lub braku powigzania branzowego, a nastepnie
przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca 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 beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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



