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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: OTOW.4131.2.2026

Whiosek o objecie refundacja Brineura, cerliponasum alfa, roztwor do infuzji, 150
mg/5 ml, 2 fiol., GTIN: 05391524461541 we wskazaniu wynikajacym ze ztozonego
wniosku 1 tresci ustalonego programu lekowego: ,Leczenie pacjentow z
lipofuscynozg neuronalng typu 2 (ICD=10: E75.4)”

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqgdz 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 2025 r. poz. 366 z pozn. zm.). Dopuszczalne jest rowniez
przestanie uwag wraz z wypetnionq i podpisanqg kwalifikowanym podpisem elektronicznym
Deklaracjg o Powigzaniach Branzowych za pomocgq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej
mowaw art. 16 ust. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 1703 z pézn. zm.).

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 AOQTMiT.

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. 2026 r., poz. 253)
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 .,

poz. 1461 z p6ézn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz osob z nig zwigzanych

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

Malgorzata Skweres-Kuchta, -

2. Imig¢ (imiona) i nazwisko malzonki/malzonka osoby skladajacej 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 skladajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, 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;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na cztonka Rady Przejrzysto-
$ci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktdrym bierze udziat;
osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., 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. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

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

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

i 1) pehienie funkcji cztonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsie-
biorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu le-
kiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem me-

dycznym:;

£ 2) pehnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych, mar-
ketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-

nego;

£ 3) petnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadza-

cych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 112;

1

4) posiadanie akcji lub udzialéw w spolkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatléw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktérej mowa w pkt 11 2;

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

~

6) wykonywanie zaj¢¢ 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 pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢ 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 osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych na pod-
stawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o kto-

rych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
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—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o0 wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotdw i1 wskazac ich zakres.

Nie dotyczy.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkoéw Rady Przejrzystosci
i cztlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczego6lnosci przez wskazanie podmiotu, z kto-
rym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy powigzanie
branzowe, zakresu wystepujgcego powigzania branzowego.

Nie dotyczy.

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

Podpisano przez/ Signed by:
MALGORZATA

Hohenfelde, 25.06.2026 SKWERES-KUCHTA

Data/ Date: 25.06.2026 13:51
................................................ mSzafir

(data i miejscowo$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Kluczowg sprawg dla dzieci chorych na CLN2 jest szybka diagnoza
oraz proces terapeutyczny dostosowany do potrzeb i mozliwosci
chorego i jego rodziny. Im dalej decyzja jest przesunieta od miejsca,
gdzie powstaje wiedza o pacjencie, tym wieksze jest ryzyko, ze
system zacznie zarzadzaé chorobg przez uproszczone wskazniki, a
nie przez rzeczywistg potrzebe zdrowotng. Cieszy fakt, ze eksperci
pracujgcy nad Analizg Weryfikacyjng zauwazajg potrzeby chorych i
ograniczenia przyjetego modelu decyzyjnego. Jako mama dziecka
chorego na CLN2 i osoba od lat wspierajaca inne rodziny nie
odwazytabym sie podejmowac decyzji o przysztosci dziecka wytgcznie
w oparciu o skale ML. To zbyt powazna decyzja i zbyt ziozona
choroba, aby sprowadzac jg do jednego wskaznika bez uwzgledniania
wiedzy rodziny, gromadzonej w kazdej codziennej obserwac;ji dziecka.
Z praktyki klinicznej, ktorej doswiadczam od ponad 10 lat wiem, ze dla
chorych mozna juz zrobi¢ o wiele wiecej dobrego niz zaktadaty
badania kliniczne:

1. Leczeniem mozna objgé dziecko w pierwszym kwartale zycia (w
skali ML 0 punktéw) — taka sytuacja zdarza sie praktycznie tylko
wtedy, kiedy w rodzinie choruje starsze rodzenstwo. Dlatego jako
spoteczenstwo potrzebujemy nie tylko dostepu do leczenia, ale i
dotagczenia do przesiewu noworodkéw testu na CLN2. W
Niemczech rozpoczety sie juz prace w tym kierunku. W Wielkiej
Brytanii CLN2 zostato wtgczone do programu Genomics England.
W Polsce Fundacja Platynowa Druzyna podjeta wspétprace w tym
zakresie z IBCH PAN z Poznania w ramach projektu G4PL —
GENOMIKA DLA POLSKI.

2. Bez leczenia miedzy 4 a 6 urodzinami dziecko traci wszystkie
punkty w skali ML. Do terapii trafiajg gtdwnie dzieci objawowe,
$rednio okoto 4. roku zycia (cho¢ ostatnie dwa lata wskazujg na
obnizenie wieku diagnozy o kilka miesiecy, gtdbwnie za sprawg
badan WES, prywatnie finansowanych z inicjatywy rodzicéw).
Choroba wéwczas wchodzi w faze bardzo dynamicznej progresji,
a leczenie potrzebuje czasu. Po 12-18 miesigcach leczenia
sytuacja czesto sie stabilizuje — w tym okresie chory moze sie
jeszcze pogarsza¢ w zakresie chodzenia i mowy, ale poprawiaé
lub stabilizowaé¢ w innych domenach. Przy obecnych zapisach
programu takie dziecko niebezpiecznie zblizy sie w skali ML do
granicznych progéw wykluczenia z terapii.

3. Leczenie jest mozliwe u pacjentéw w zaawansowanym stadium
choroby — nie mogg tego potwierdzi¢ dane z badan klinicznych,
poniewaz bazowaly one tylko na pacjentach wzglednie
sprawnych, z ML 3-6 punktéw (zob. konsensus Sampaio 2023),
ale wskazujg na to nowsze dane rzeczywistej praktyki klinicznej
(Schulz 2025). Tu chciatabym zaznaczy¢, ze sformutowanie




,najwiekszg korzy$¢ odnosza dzieci leczone wczesnie” jest swego
rodzaju uproszczeniem. Moment rozpoczecia terapii oznacza inny
punkt wyjscia i inny zakres mozliwej korzysci klinicznej, tj.
spowolnienie choroby przy zachowaniu szerszego lub wezszego
spektrum umiejetnosci. Nie oznacza to jednak automatycznie, ze
lek dziata mniej skutecznie u pacjenta starszego lub bardziej
zaawansowanego. Pacjenci reagujg na terapie indywidualnie, co
moze wynikaé z réznic genetycznych, resztkowej aktywnosci
enzymu TPP1 oraz innych, nie w petni jeszcze poznanych
czynnikow.

Dlatego kryteria programu nie powinny poréwnywaé wszystkich
pacjentédw wedtug jednego oczekiwanego efektu w skali ML, ale
powinny oceniaé korzy$¢ wzgledem indywidualnego punktu wyjscia
pacjenta w odniesieniu do znanej trajektorii naturalnego przebiegu
choroby. W czesci dotyczacej pacjentéw z niskim wynikiem ML
dokument nadal odwotuje sie gtébwnie do ograniczenn danych
rejestracyjnych i wytycznych Sampaio 2023, podczas gdy nowsze
dane rzeczywistej praktyki klinicznej przemawiajg za indywidualna,
wielowymiarowg oceng korzysci, a nie automatycznym wykluczaniem
pacjentow.

Chciatabym podzieli¢ sie z Panstwem osobistym doswiadczeniem,

poniewaz uwazam, Ze wnosi ono nowe spojrzenie na zarzgdzanie tg

choroba.

Méj syn rozpoczat terapie Brineurg w wieku 7 lat, przy wyniku w skali

ML réwnym 0 punktéw (klasyczny przebieg). Zostat zdiagnozowany w

wieku 4 lat i 4 miesiecy, tuz po zamknieciu naboru do badania

klinicznego. Mimo licznych présb nie zostat wigczony do terapii

wspotczucia. Szanse dat mu dopiero Zesp6t z UKE Hamburg w

Niemczech w momencie, kiedy lek wszedt na europejski rynek (po 912

dniach od diagnozy). Kuba byt wéwczas pacjentem rozpoczynajgcym

leczenie w najbardziej zaawansowanym stadium choroby. W tym roku
konczy 16 lat. Méwiac jezykiem EBM i HTA, w przypadku mojego syna
widzimy dtugookresowg korzys$¢ kliniczng (ktérej nie da sie uchwycié¢

w skali ML):

» po 9 latach terapii zyje, kilka lat dtuzej niz wskazywatyby typowe
opisy naturalnego przebiegu klasycznej CLN2, pozostajgc w stanie
stabilnym, pozwalajagcym nam jako rodzinie wzglednie normalnie
zy¢;

* poza terapig przyczynowg nie wymaga innej farmakoterapii, w tym
przeciwpadaczkowej, poniewaz jego padaczka jest tagodna i nie
zagraza bezpieczenstwu;

+ nadal umie potyka¢, ma prawidtowy tor oddechowy, domyka wargi,

ma zdrowy usmiech;

nie ma zadnych probleméw gastrycznych;

nie ma problemoéw oddechowych, infekcje pojawiajg sie rzadko;

dobrze $pi, lubi byé aktywny, mozemy wspélnie podrézowag;

nie mowi stéw, ale wydaje dzwieki, a jego gtos zmienit sie wraz z

dojrzewaniem;

. . L] L]




* reaguje na kontakt, okazuje rados$¢, sygnalizuje dyskomfort,
niewygodng pozycje, reaguje na dotyk, zimno, hatas i $wiatto
stoneczne;

* przezyt dwa zakazenia portu w pierwszym roku terapii, jego
przypadek przyczynit sie do wdrozenia skutecznych dziatan
prewencyjnych w tym zakresie;

+ dzi$ mierzymy sie z problemami wynikajacymi z dojrzewania i kilku
podarowanych lat zycia, ale z ciezkg niepetnosprawnoscig — a wiec
z problemami, ktérych bez leczenia by$smy nie doczekali.

0 punktéw w skali ML nie oznacza konca zycia chorego, to dopiero
poczatek najtrudniejszej kilkuletniej jeszcze drogi. Zyskalismy czas i
ciggle jeszcze nie doszliSmy do ciezkich powiktan, ktérych mozna byto
sie spodziewa¢ w naturalnym przebiegu zaawansowanej CLN2. W
ocenie naszej lekarki prowadzacej, ,Kuba nie ma wielu probleméw,
ktére w tym wieku powinien mie¢’. Gdyby w naszym przypadku
zastosowano sztywny prég witgczenia do terapii, tej wiedzy by nie byto.
Nie bytoby tego zycia. Losowa byta dla nas tylko choroba, wszystko
co dziato sie potem, to byly decyzje cztowieka. Kazdy dowéd naukowy
ma swoj poczatek w pojedynczej historii.
JesteSmy wszyscy w tej chorobie = rodzice, lekarze, badacze,
urzednicy — bogatsi o doswiadczenia, ktébre mogg pomoc stworzyé
lepsze wsparcie dla chorych i ich rodzin. Polska jest dzi§ na etapie
budowania ram tego wsparcia i moze zrobi¢ to madrze oraz
odpowiedzialnie. Potrzebujemy programu, ktéry bedzie realnie
dostepny dla pacjentéw i bedzie uwzgledniat potrzeby komunikowane
przez rodziny. Rodziny potrzebujg przede wszystkim stabilnosci,
ciggtosci leczenia i kompleksowej wspétpracy.

W Niemczech nie do$wiadczamy formalnych kryteriow wiaczenia i

wytgczenia z terapii opartych na okresowej ponownej kwalifikacji. Nie

oznacza to braku odpowiedzialnosci za leczenie. Oznacza to model,

w ktérym dziecko jest regularnie monitorowane, a decyzje

podejmowane sg przez rodzicbw w partnerskiej wspétpracy z

zespotem medycznym. Rodzice potrafig — w konsultacji z lekarzami —

wywazy¢é korzysci i obcigzenia terapii oraz prowadzié dziecko
najlepsza mozliwg drogg w danych warunkach.

Chcemy moéwi¢ szczerze: program lekowy, ktéry nie daje stabilnosci,

a generuje permanentny strach, bedzie ztym rozwigzaniem. Zadna z

rodzin, ktére wyjechaty za granice, nie podejmie ryzyka powrotu do

kraju, jesli dostep do leczenia bedzie niepewny. Z doswiadczenia

naszej organizacji wynika, ze w Polsce pojawia sie $rednio okoto 5

nowych diagnoz CLN2 rocznie (w AWA prognozowana liczba

pacjentdéw jest ukryta, na s. 110 widnieje wartos¢ 1-2 przypadki, w

naszej ocenie ta warto$¢ jest niedoszacowana). Chcieliby$my unikngé

sytuacji, w ktérej powstanie program lekowy, ale w praktyce stanie sie

on programem martwym = zbyt waskim, zbyt ryzykownym dla rodzin i

niewystarczajgcym, by zahamowa¢ emigracje zdrowotna.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy




a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

Uwagi
wykresu, strony)

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

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
ogdlnych.
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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 0sob fizycznych w zwiagzku z przetwarza-
niem 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:

Y

2)

3)

4)

8))

6)

7

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji 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 zdrowotne;j
finansowanych ze $§rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461 z p6Zn. zm.), identy-
fikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem Rejestru Jed-
nostek  Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail: sekreta-
riat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan skontakto-
wac 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 2025 r., poz. 1461 z p6zn. zm.);

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461 z
pozn. zm.);

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu o prze-
pisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne do dokonania
weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego osoby sklada-
jacej DPB. W przypadku oso6b sktadajacych DPB przy zgtaszaniu 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 powotluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda 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 upublicznionej
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analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461 z p6zn. zm.);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu 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. 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 przetwa-
rzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych osobowych
jestart. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadcze-
niach opieki zdrowotne;j finansowanych ze srodkow publicznych
(Dz. U. 22025 r., poz. 1461 z p6zn. zm.);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego, a na-
stepnie przez czas wynikajacy z przepisoOw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca w
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna 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 zautomatyzo-
wany 1 nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowa-
niu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;.





