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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: OTOW.4130.4.2026

Whiosek o objecie refundacja szczepionki Efluelda (trojwalentna szczepionka
przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana) we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji, tj. czynne uodpornienie
0s6b dorostych w wieku 60 lat i starszych w celu zapobiegania grypie

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ 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 wypelnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocqg 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)? — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjne;j

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6Zn. zm.)

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



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz 0oséb 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 1 miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

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

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

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

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. Powdd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest sktadana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

! kandydat na cztonka 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 czlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzial;

osoba, o ktorej 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 ,,ustawa”, 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

ktoérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgtoszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam,

ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,

wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, 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.:

)|

petienie funkcji czlonka organow spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym,;

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

medycznego;

petienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen Iub fundacji

prowadzacych dzialalnosé, o ktorej mowa w pkt 1 1 2;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o
ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktérej mowa w pkt 11 2;

E 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 i 2;

2 6)

W przypadku:

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 ktérych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci 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 swiadczenie uslug zarzadczych, umowy zlecenia,
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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¢ o§wiadczenie o wykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

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

Wyklady na temat produktow leczniczych i udzial w komitetach doradczych:
GSK, Pfizer, Sandoz, Sanprobi, Hasco, Polpharma, Novartis, Adamed, Teva, Sanofi, Leo
Pharma, Klosterfrau, Bionorica, AstraZeneca, Janssen, MSD

Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o§wiadczenia.

dr hab. n. med. Ernest Elektronicznie podpisany przez dr

Piotr Kuchar PWZ E\al\i)ir;.]r;ze;jrnest Piotr Kuchar
13.04.2026 Warszawa 3172214 Data: 2026.04.14 13:14:21 +02'00'
data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji odpis osoby skladajacej deklaracj
1) ) podp y ]3CC) 1€

Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

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

Zasadno$¢ refundacji technologii TIV-HD (tréjwalentne szczepionki) wynika
bezposrednio z wytycznych WHO i EMA, wskazujgcych na brak krazenia linii
B/Yamagata od marca 2020 r. Powrét do szczepionek trojwalentnych eliminuje
zbedne obcigzenie antygenowe pacjentdw geriatrycznych, przy jednoczesnym
zachowaniu petnej skutecznosci kliniczne;j.

Catose AWA: w W moje opinii przeditozona analiza weryfikacyjna nie podwaza zasadnosci
szczegdlnosci refundacji trojwalentnej szczepionki HD Efluelda, lecz w istocie potwierdza
rozdz. 3, 5.1, potrzebe utrzymania publicznego finansowania strategii szczepienia
6.1-6.3, 8-9 wysokodawkowego w populacji 60+. Po przejsciu z postaci QIV-HD do TIV-HD
zachowana zostaje platforma technologiczna oraz populacja docelowa, a zmiana
polega jedynie na dostosowania sktadu szczepionki do aktualnych zalecen WHO i
EMA po eliminacji linii B/Yamagata. Przypomne, ze szczepionki grypowe sg
corocznie aktualizowane zgodnie z wytycznymi WHO i jest to standard. Z
perspektywy HTA kluczowe jest zachowanie ciggtosci dostepu senioréw do
preparatu wysokodawkowego, ktory jest bardziej immunogenny i skuteczny w




populacji seniorow niz standardowa szczepionka grypowa. Wiek 60+ stanowi
samodzielny, najwazniejszy czynnik ryzyka ciezkiej grypy oraz hospitalizacji
i zgonu z jej powodu, a starzenie sie uktadu odpornosci (Immunosenescencja)
uzasadnia preferencje dla szczepionek o podwyzszonej immunogennosci w
populacji docelowej, w tym szczepionek wysokodawkowych. Brak refundaciji
Efluelda oznaczatby krok wstecz, czyli regres organizacyjny i kliniczny wobec
aktualnej praktyki refundacyjne;.

Whiosek

Refundacja szczepionki HD Efluelda dla oséb 60+ powinna zosta¢ oceniona
pozytywnie jako racjonalne utrzymanie dostepu do preferowanej strategii HD po
zmianie walentnosci szczepionki wymuszonej przez zmiany epidemiologiczne i w
konsekwenciji uaktualnione rekomendacje WHO i EMA.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

AKL: rozdz. 1, 5,

9-12; APD: rozdz.

2.8.3,3-5

Analiza kliniczna zasadnie koncentruje sie na populacji 60+ i na technologii
wysokodawkowej jako wtasciwej odpowiedzi na problem immunosenescenciji.
Paradoksem szczepien jest fakt, ze na szczepienia odpowiadaja najstabiej
Ci, ktérzy ich najbardziej potrzebuja: seniorzy i osoby w immunosupresiji.
Dla senioréw standardowa dawka 15 ug HA na szczep grypy jest suboptymalna;
Efluelda dostarcza 60 pg HA na szczep, a wiec czterokrotnie silniejszy
bodziec antygenowy, co przeklada sie na istotnie wieksza immunogennos$é
i co wazniejsze skutecznos$¢ kliniczng. Ma to szczegdlne znaczenie dla
pacjentéw z wielochorobowoscig, zwtaszcza z POChP, astma, niewydolnoscig
serca, chorobg wiencowa, cukrzycg oraz przewlektg chorobg nerek, bo to
wiasnie wsrod tych pacjentdow grypa najczesciej prowadzi do hospitalizaciji,
dekompensacji waznych dla zycia narzgdow i czasem zgonu. Trafnie przyjeto,
ze kliniczna wartos¢ szczepienia w tej grupie nie ogranicza sie do zapobiegania
samej infekcji, lecz obejmuje ograniczenie ciezkich powikian oddechowych i
sercowo-naczyniowych, w tym hospitalizacji i zgonow.

Komparator

Agencja kwestionuje wybor wylgcznie Efluelda Tetra (QIV-HD) jako
komparatora, sugerujgc uwzglednienie szczepionek o standardowej dawce
(SD), takich jak VaxigripTetra i Influvac Tetra. Z punktu widzenia aktualnej
wiedzy medycznej i zjawiska immunosenescencji wsréd osob powyzej 60. roku
zycia, preparaty SD sg suboptymalne. Porownywanie TIV-HD do SD zanizatoby
standard opieki. Efluelda Tetra (QIV-HD) jest jedynym wiasciwym
komparatorem odzwierciedlajacym optymalny standard profilaktyki w tej
grupie wiekowej. Oznacza to, ze za adekwatny komparator nalezy uznac
wytgcznie Efluelda Tetra / QIV-HD jako technologie realnie zastepowang w
praktyce refundacyjnej. Poréwnanie z preparatami QIV-SD ma znaczenie
wtorne, natomiast nie powinno zastepowaé oceny ciggtosci strategii stosowania
wysokodawkowej szczepionki grypowej wrdd senioréw.

Rozdziat 5.4.1
"Srednia
geometryczna

Wyniki badania z randomizacjg QHD00013 jednoznacznie dowodzg spetnienia
kryterium non-inferiority (rébwnowaznosci) w zakresie immunogennosci
szczepionki TIV-HD w stosunku do QIV-HD dla szczepow A/H1N1, A/H3N2 oraz




miana przeciwciat | B/Victoria. Zapewnia to utrzymanie optymalnej, silnej odpowiedzi humoralnej (w
(GMT)" (str. 53) tym m.in. GMT, SCR, SPR) wymaganej w$rdd pacjentéw w starszym wieku.
oraz Rozdziat
5.4.2
"Serokonwersja
(SCR)" (str. 59).

Rozdziat 5.5
"Bezpieczenstwo" | Nalezy silniej zaakcentowac korzys¢ kliniczng wynikajaca z redukceji walentnosci
(str. 76) oraz dla profilu tolerancji preparatu. W badaniu QHD00013 wykazano, ze bdl miesni

podsumowanie wystepowat istotnie rzadziej po szczepieniu TIV-HD (17,5%) w poréwnaniu do
wg Chahine 2021 szczepionki czterowalentnej QIV-HD (21,3%). Istotnos¢ statystyczna tego
(Tabela 6, str spadku (RR=0,80; p=0,0425; NNT=22) dowodzi bardzo korzystnego profilu
29) T bezpieczenstwa szczepionki TIV-HD.

* Umozliwiajacy 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)
Rozdziat 10
"Wyniki Zastosowanie analizy minimalizacji kosztow (CMA) jest catkowicie uzasadnione z
analizy perspektywy EBM. Brak krazenia wirusa B/Yamagata w $rodowisku powoduje, ze

minimalizacji | skuteczno$é kliniczna TIV-HD i QIV-HD jest tozsama. Zréwnanie kosztow
kosztow", str. | skutecznego uodpornienia seniora stanowi wysoce racjonalng opcje.

39.

Z perspektywy ekonomicznej punkt ciezkosci nie powinien byé przenoszony
wytacznie na koszt jednostkowy pojedynczej dawki szczepionki. W populacji 60+
nawet umiarkowana poprawa skutecznosci klinicznej przektada sie na
uniknigecie kosztownych hospitalizacji, swiadczen SOR, dekompensacji
choréb przewleklych, w tym POChP i astmy, niewydolnos$ci serca oraz
incydentow wiericowych. Wsrod senioréw koszty nastepstw grypy sa
nieproporcjonalnie wysokie wzgledem populacji mlodszej, dlatego oceniana
technologia ograniczajaca te zdarzenia niepozadane ma istotny potencjat
efektywnosci kosztowej. W realiach niniejszego wniosku analiza nie dotyczy
wprowadzania catkowicie nowej klasy interwencji, lecz utrzymania dostepu do
strategii bardziej immunogennych szczepieh wysokodawkowych HD po zmianie
walentnosci (z 4 na 3), co dodatkowo wzmacnia argument ekonomiczny za
refundacja.

AE/BIA: rozdz.
1,10, 13-14

Wydatki na Efluelda nalezy oceniac¢ tgcznie z kosztami uniknietych hospitalizaciji i
dekompensacji choréb przewleklych. W populacji 60+ jest to interwencja o
wysokim prawdopodobienistwie duzej efektywnosci kosztowej.

Wskazany jednostkowy koszt szczepionki Efluelda z perspektywy ptatnika
publicznego |l przy zatozeniu odptatnosci 50% na wykazie A1 dla pacjentow
60+) jest naktadem niewspotmiernie niskim wobec uniknietych kosztéw leczenia
szpitalnego powiktan pogrypowych u senioréw.

Whniosek
ekonomiczny

* 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,
wykresu, strony)

Uwagi

AWA: rozdz. 6.2—
6.3; AE/BIA: rozdz.
4-9

Analiza wplywu na budzet powinna by¢ interpretowana przez pryzmat
obciazenia systemu ochrony zdrowia, a zwlaszcza szpitali w sezonie
infekcyjnym. To osoby starsze generujg istotng czes¢ hospitalizacji i zgonéw
zwigzanych z grypa oraz jej powiktaniami. Koszt refundacji Efluelda nie
powinien by¢ analizowany w izolacji od kosztéw uniknietych: hospitalizaciji
internistycznych i geriatrycznych, zaostrzen chorob przewleklych, wzrostu
wykorzystania POZ/NPL/SOR oraz nadmiarowej $miertelnosci zimowe;.
Przyjecie progu 60+ upraszcza kwalifikacje do refundacji, ogranicza utracone
szanse szczepienia i zwieksza wykonalnos¢ programu z perspektywy POZ i
aptek. Z punktu widzenia ptatnika publicznego refundacja Efluelda dla
populacji 60+ powinna byé rozumiana jako instrument redukcji presji
zachorowan sezonowych na system ochrony zdrowia, a nie wytacznie
jako dodatkowa pozycja kosztowa.

Rozdziat 5.1
"Prognoza liczby
zaszczepionych...",

Tabela 9, str. 23.

Prognozowane ustabilizowanie liczby podanych dawek w populacji 60+ (1 124
224 szczepionki w sezonie 2026/2027 oraz 1 133 211 w sezonie 2027/2028),
gdzie ponad 90% przypada na pacjentow powyzej 65. roku zycia, to kluczowy
czynnik dla zdrowia publicznego. Szeroki dostep do szczepionek o
podwyzszonej dawce antygenowej ratuje zasoby kadrowe i tdzkowe
stacjonarnej opieki zdrowotnej w szczytach epidemicznych.

Testowany wariant wrazliwosci (AW 3) zaktada wptyw finansowy umieszczenia

Rv?liliﬁ(liislzzy szczepignek wysokodawkowych w wykazie D2 (dostep bez.p’fatny dla oso6b
wrazliwosci" powyzej 65 r.z.). Nawet pomimo poczatkowego wzrostu inkrementalnych
. wydatkbw  ptatnika, rozwigzanie takie odcigza sektor opieki

Tabela 24 i Tabela . . S - L e
25 sir. 38, dlugoterminowej, zmniejszajac ws$réd seniorow ryzyko catkowitej,

’ nieodwracalnej utraty sprawnosci po ciezkim przechorowaniu grypy.

Refundacja w populacji 60+ moze ogranicza¢ presje sezonowg zimg na

Whniosek oddzialy internistyczne, geriatryczne i POZ; koszt programu nalezy
budzetowy interpretowac jako inwestycje w redukcje obcigzenia systemu w krytycznym

okresie zwiekszonych zachorowan.

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

ogolnych.

dr hab. n. med.

PWZ 3172214

+02'00'

Elektronicznie podpisany
przez dr hab. n. med. Ernest

Ernest Piotr Kuchar Piotr Kuchar PWZz 3172214
Data: 2026.04.14 13:14:45
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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: ,RODQO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem Rejestru
Jednostek Gospodarki Narodowe;j (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowac¢ sie 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 weryfikacjg wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajgcej 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 wypetnienia obowigzku prawnego wynikajgcego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c,
23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw 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 sktadajacej DPB. W przypadku oséb skitadajgcych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agenc;ji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agenciji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powotuje sie na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 146);
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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. b i 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. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw 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 nastepnie przez czas wynikajacy z przepisdw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcjg 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 bedg przetwarzane w sposéb
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 miedzynarodowe;.



