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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.423.1.37.2025

Whiosek o objecie refundacjg leku Ozurdex (deksametazon) w ramach modutu C
Tytuk: | yrooramu lekowego B.70. ,Leczenie pacjentéw z zakrzepem zy! siatkowki (RVO)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz 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 Deklaracjq o
Powiqgzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa w art.
16 ust. la ustawy zdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703).

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

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

1. Cze§¢ 1 -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 wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)

¥ zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2024
poz. 146)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwiazanych

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

ROMAN MARKOWSK! G

2. Imie¢ (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imig (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajace;j
deklaracje:

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zstgpnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod 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 Przejrzystoéci za okres od
dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka 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. 2024 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 zgloszenia uwag.

C. Os$wiadczenie (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:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

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

[ 1) petnienie funkcji czlonka organdw spdtki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ 2) pehienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych =z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pehienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

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

v 4) posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 i1 2, oraz udzialdéw w spotdzielniach

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

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

v 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
$wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktdrych mowa w

pkt 1-3, przy jednoczesnym braku ztoZzenia os§wiadczenia o wykonywaniu zajgé



zarobkowych na rzecz okre$lonych podmiotow oraz braku wskazania ich

zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okoliczno$ci 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¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

Zatrudnienie w AbbVie Sp. z 0.0.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci i
cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznos$ci okre§lone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczeg6lnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem swiadomy/$§wiadoma odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego o§wiadczenia.

Signed by /
Podpisano przez:

Roman Ryszard

obbvie Markowski

Date / Data:
...................................................................... 2025-08-13.14:05...

13 sierpnia 2025 r.

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



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogdélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Roz.
3.1.2.2,,
str. 13

Zaproponowany w Analizie weryfikacyjnej uproszczony schemat

Sciezki terapeutycznej w programie jest niezgodny z zapisami

uzgodnionego Programu lekowego. Analitycy wskazali, ze:

Pacjent po 5 zastrzykach bewacyzumabu:

» jest wyleczony i konczy leczenie,

* wymaga kontynuacji do 11 dawek bez zmiany leku,

* wymaga kontynuacji ze zmiang leku na deksametazon -
maksymalnie 3 dawki.

Pacjent po 11 zastrzykach bewacyzumabu:

» jest wyleczony i konczy leczenie,

* wymaga kontynuacji ze zmiang
maksymalnie 3 dawki.

Pacjent po 3 dawkach deksametazonu — konczy leczenie w programie.

leku na deksametazon

W uzgodnionym Programie lekowym nie zawarto zapisu o zakonczeniu
leczenia deksametazonem po 3 dawkach. Zapisy wyraznie wskazuja,
ze wytgczenie chorego z programu po 3 dawkach deksametazonu
nastepuje ze wzgledu na brak skutecznosci. Co wiecej zgodnie
z zapisami Programu lekowego, po 3 dawkach deksametazonu
nastepuje ocena zasadnosci dalszego leczenia chorego w programie.
Tym samym, po 3 dawkach deksametazonu nastepuje ocena
skutecznosci terapii i w jej oparciu decyzja o dalszym postepowaniu,
a nie, jak zaproponowali Analitycy, zakonczenie leczenia.

Roz. 3.6.,
411,
4.1.4.1.,
4.3.,11.,
str. 30, 31,
43, 67, 94

W Analizie weryfikacyjnej wskazano, ze: ,Wybor komparatora
dokonany przez Wnioskodawce jest niepetny.” (...) ,Wnioskodawca nie
podjgt proby zestawienia ocenianej interwencji z fotokoagulacjg jako
terapig alternatywng moggca stanowi¢ komparator w niniejszej analizie
klinicznej.” (...) ,W ramach analizy klinicznej nie opisano i nie
uwzgledniono jako technologii opcjonalnej fotokoagulacji siatkowki,
ktéra jest wymieniana jako opcja terapeutyczna w ramach drugiej linii
leczenia po niepowodzeniu terapii za pomocg anty-VEGF oraz jako
opcja terapeutyczna u pacjentow z obrzekiem plamki spowodowanym
niedroznoscig gatezi zyty Srodkowej siatkowki. Technologia ta jest
rowniez wskazywana jako opcja terapeutyczna stosowana u pacjentow
Z obrzekiem plamki wtoérnym do zakrzepu zyt siatkbwki przez eksperta
klinicznego oraz finansowana jest ze Srodkéw publicznych w Polsce.”

W uzgodnionym Programie lekowym zawarto zapis, ze fotokoagulacje
siatkdwki nalezy prowadzi¢ rownolegle do farmakoterapii w programie.
Zapis ten jest zatem zgodny z prezentowanym w Analizie klinicznej
uzasadnieniem, wskazujgcym, ze fotokoagulacja stanowi leczenie
towarzyszgce, a nie alternatywne. W analizie klinicznej uwzgledniono




badania, w ktorych czes¢ chorych leczonych deksametazonem,
zgodnie z opinig lekarza prowadzgcego, wymagata leczenia
uzupetniajgcego w postaci laseroterapii. Jest to zgodne z zaleceniami
wytycznych SERV 2025, w ktoérych wskazano, ze fotokoagulacja nie
jest zalecana w przypadkach ME wtérnego do CRVO, natomiast
w przypadku BRVO jest stosowana, gdy obrzek utrzymuje sie po kilku
zabiegach z uzyciem anty-VEGF lub kortykosteroidow. Co wiecej, na
stronie 73. Analizy weryfikacyjnej, Analitycy wskazali, ze interwencije
poréwnano z wiasciwym komparatorem (triamcynolon), a biorgc pod
uwage zatozenie o rownorzednej skutecznosci poréownywanych
technologii medycznych wziecie pod uwage mozliwosci stosowania
fotokoagulacji nie wptynetoby na catkowite inkrementalne koszty
réznicujgce.

Roz. 4.1.1.,
4.1.4.1.,
4.3., str. 32,
43, 67

W Analizie weryfikacyjnej wskazano, ze ,W ramach kryteriow selekcji
badan pierwotnych uwzgledniono definicje populacji docelowej szerszg
niz definicia wskazana we wniosku. W kryteriach wigczenia
uwzgledniono takze badania dla DEX stosowanego u chorych
wczesniej nieleczonych.” Oraz réwnoczesnie, ze ,Zgodnie z zapisami
uzgodnionego PL wnioskowang populacje docelowg dla DEX stanowig
pacjenci po niepowodzeniu BEW tj. pacjenci stosujgcy DEX w ramach
Il linii leczenia. W kryteriach wtgczenia do przedtozonych badan nie
uwzgledniono rowniez przeciwwskazan do rozpoczecia leczenia BEW,
lj. wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego w ostatnich 6
miesigcach oraz istnienia ryzyka zaostrzenia przebiegu stanu
ogolnego.”

Starsze badania, ktére obejmujg deksametazon w | linii, dostarczajg
cennych danych na temat skutecznosci i profilu bezpieczenstwa, ktore
pozostajg aktualne, zwilaszcza w kontekscie chorych
z przeciwwskazaniami do anty-VEGF. Ograniczenie analizy tylko do
badan w Il linii mogtoby prowadzi¢ do pominiecia istotnych dowoddw,
co byloby niezgodne z zasadami EBM. Dodatkowo, analiza
odnalezionych i uwzglednionych w Analizie klinicznej badan
potwierdza, ze zawezenie kryteribw wigczenia do tych wskazanych
przez Analitykébw, prowadzitoby do wykluczenia wszystkich
zidentyfikowanych dowodow.

Warto réwniez zwroci¢ uwage, ze w okresie, gdy przeprowadzano
wiekszo§¢ badan nad deksametazonem, anty-VEGF nie miaty
ugruntowanej pozycji w sciezce terapeutycznej i nie byly jeszcze ztotym
standardem. Implant DEX byt stosowany w | linii ze wzgledu na swoje
szerokie dziatanie przeciwzapalne, co ttumaczy obecnos¢ takich badan
w literaturze. W przypadku deksametazonu, mechanizm dziatania rozni
sie zasadniczo od mechanizmu dziatania terapii anty-VEGF, co jest
kluczowe w kontekscie ich zastosowania w leczeniu chorob siatkowki.
Aktywnos$¢ VEGF petni istotng role w utrzymaniu prawidtowej funkciji
naczyn krwionos$nych. Leki anty-VEGF, jako terapia celowana, blokujg
ten czynnik, co moze zaburza¢ naturalne procesy naczyniowe
i zwieksza¢ ryzyko wystgpienia incydentéw sercowo-naczyniowych




uosob z podwyzszonym ryzykiem = sercowo-naczyniowym.
Deksametazon dziata odmiennie — szeroko hamuje szlaki zapalne
i stabilizuje bariere naczyniowa, co czyni go skutecznym szczegdlnie w
ciezszych przypadkach, gdzie dominujgcg role odgrywa stan zapainy.
Ze wzgledu na mechanizm dziatania, wybor linii leczenia w przypadku
deksametazonu ma drugorzedne znaczenie, a skutecznos¢ w zakresie
poprawy strukturalnych punktéw koncowych pozostaje wysoka,
niezaleznie od wczesniejszego leczenia, co potwierdzajg zgromadzone
w Analizie kliniczej dowody z badan obserwacyjnych.

Zgodnie z zapisami wytycznych klinicznych, w przypadku chorych
z przeciwwskazaniem do rozpoczecia leczenia anty-VEGF (w tym
BEW), terapie pierwszej linii stanowig kortykosteroidy. Jest to spéjne
z zapisem w Programie lekowym dotyczgcym rozpoczecia leczenia, {j.
fazy nasycajgcej z wykorzystaniem deksametazonu. Program lekowy
dopuszcza mozliwos$¢ zastosowania deksametazonu w |. linii leczenia
w przypadku chorych, u ktérych rozpoczecie leczenia BEW wigze sie
z ryzykiem zaostrzenia przebiegu stanu ogodlnego.

Biorgc pod uwage powyzsze, mimo istniejgcych ograniczen,
uwzglednienie w Analizie klinicznej badan obejmujgcych chorych
leczonych deksametazonem, zaréwno w |, jak i Il linii, umozliwito petng
ocene skutecznosci i bezpieczenstwa terapii. Analiza kliniczna
prezentuje najszerszy dostepny zakres dowodow, zaréwno z badanh
eksperymentalnych, jak i z rzeczywistej praktyki klinicznej dla réznych
okresow obserwacji (do 36 mies.) w populacji chorych z BRVO i CRVO.
Jest to istotne, biorgc pod uwage, ze pierwotnie uzasadnieniem
negatywnej rekomendacji dla deksametazonu w 2013 r. byt brak badan
z podziatem na chorych z BRVO i CRVO, kroétki okres obserwaciji
(maksymalnie 6 mies., co bylo réwnoznaczne z wynikami dla 1
implantu) oraz brak danych publikowanych. W niniejszej Analizie
klinicznej zawarto kompleksowe dane, ktére w petni odpowiadajg na
wczesniejsze ograniczenia, dostarczajgc solidnych podstaw do oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa deksametazonu w populacji chorych
z BRVO i CRVO w réznych horyzontach czasowych.

Roz.4.1.1.,
4.1.4.1.,
4.3., str. 34,
43, 68

W Analizie weryfikacyjnej wskazano, ze ,nalezato takze uwzglednié
punkty koncowe zwigzane z jakoscig zycia i objawami choroby
zgtaszanymi przez pacjentow (tzw. PRO - Patient-Reported
Outcomes).”

W Analizie klinicznej uwzgledniono tgcznie 25 badan pierwotnych,
mimo to w zadnym z nich nie przedstawiono wynikéw dotyczgcych
oceny jakosci zycia/PRO u chorych leczonych deksametazonem.
Podobnie w uwzglednionych systematycznych opracowaniach
wtérnych, zadne z opisanych w nich badan dla deksametazonu nie
zawierato oceny jakosci zycia. Tym samym pomimo braku wskazania
w kryteriach wigczenia do analizy PRO na poziomie PICOS, dane takie
nie zostaty pominiete. Rdéwnoczesnie warto zwréci¢ uwage, ze
w badaniu oceniajgcym jakos¢ zycia chorych z RVO w poréwnaniu do
zdrowych oséb wykazano istotng korelacje miedzy nizszg jako$cig




zycia zwigzang ze wzrokiem a pogorszeniem widzenia, jak réwniez
z dluzszym czasem trwania choroby (Ramin et al. 2024, DOI:
10.1007/s10792-024-02916-1). Biorgc pod uwage powyzsze,
wykazana w badaniach dla DEX poprawa ostrosci wzroku, ze wzgledu
na istniejgca korelacje, wptywa na poprawe jakosci zycia chorych.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

0golnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze sSrodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* 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 oséb 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,
nastgpujace 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 zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pozn. zm.),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 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 ktéorym 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 wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okre§lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, t;.
niezbgdnosci wypetnienia 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 2022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.);

informujemy, 1z 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z
pézn. zm.);

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 wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajace; DPB. W przypadku oséb sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag do
upublicznione]j 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 ktdrym 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 przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyt przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznione;j


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
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analizy weryfikacyjnej Agencji, bgeda 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
pozn. zm.);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dost¢pu 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. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 2561 z pézn. zm.);

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 przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujacag w Agencji
Oceny Technologii Medycznych 1 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 beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowych.
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