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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OTLI1.4131.3.2026

Wnhniosek o objecie refundacja produktu leczniczego Vyjuvek (beremagene
Tytul: | geperpavec) w ramach nowego programu lekowego ,,Leczenie dystroficznego
pecherzowego oddzielania si¢ naskorka (ICD-10: Q81.2)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong 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, 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 wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 1703).

Uwagi mozna zgtaszac¢ 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 bedqg publikowane w
BIP AOTMiT>.

1. Czes¢ 1 -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia
w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z pézn. zm.)



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nig zwiazanych

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

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

3. Imig (imiona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajace;j
deklaracje:

4. Imi¢ (imiona) 1 nazwisko zstepnego/zstgpnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s06b, z ktorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:



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

B kandydat na cztonka 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 Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym bierze udziat;

" osoba, 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z
poézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecia zlecenia;

" osoba, 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

v

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 matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

" nie zachodzg okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

I zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

[ 1) petienie funkcji czltonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

v 2) pehlienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie §wiadczenia

ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych =z



wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

[ 3) pehienie funkcji czlonka organdéw spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;

[ 4) posiadanie akcji lub udziatow w spdtkach handlowych prowadzacych
dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatow w spoidzielniach

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

[ 5) prowadzenie dziatalno$ci 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 inne;j
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku ztozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zajgé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotéw 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

podmiotow i1 wskaza¢ ich zakres.



W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci i
cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegolnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem pelnomocnikiem Wnioskodawcy.

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

11.09.2026
13:09:20 +02'00'

A ) Podpisany elektronicznie przez
\\/\/\ m/ 9% il Michat Opuchlik

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



2. Czes¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogdine do analizy weryfikacyjnej AOTMiT
Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
Tre$¢ AWA:
1, 2) W analizie podstawowej uwzgledniono wartosci uzytecznosci oparte na badaniu
winietowym,
1) Rozdziat
5.1.2.
Komentarz
analitykow
Agengiji Odpowiedz:
Rézne zestawy uzytecznosci, w tym wartoéci ujemne, sg metodologicznie dopuszczalne, a ich
2) Tabela 18. |testowanie w analizie wrazliwosci jest wlasnie prawidlowym sposobem oceny niepewnosci i
Wiersz 12. jest przejawem transparentnego zarzgdzania niepewnoscig zgodnie z zasadami HTA i
wytycznymi AOTMIT: ,Jesli zidentyfikowano alternatywny zestaw uzytecznosci, ktory spetniat
3) Rozdziat |warunki wyszukiwania, odpowiada charakterystyce stanéw zdrowia w modelu oraz jest
5.3.1. akceptowalny metodologicznie, nalezy przetestowaC jego wplyw na wyniki analizy
Strona 36. ekonomicznej w ramach analizy wrazliwos$ci.”.
Dodatkowe

ograniczenia
zidentyfikowane
przez analitykow
Agengiji

Réznica miedzy zestawami nie musi $wiadczy¢ o niestabilnosci uzytecznosci. Moze po prostu
odzwierciedla¢ heterogeniczno$¢ badan i metod wyceny preferencji.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze w kontekscie liczby wygenerowanych QALY w poréwnywanych
ramionach leczenia kluczowa jest nie bezwzgledna warto$¢ uzytecznosci, a roznica pomiedzy

. Zatem
pomimo réznic w wartosciach bezwzglednych w stanie umiarkowanym i ciezkim pomiedzy
analizowanymi zrodtami danych (dodatnie vs ujemne), wartosci bezwzgledne nie sg kluczowe
w kontekscie zmian liczby wygenerowanych inkrementalnych QALY, a wiec réwniez warto$ci
wspotczynnika ICUR i werdyktu dot. optacalnosci kosztowe;.

Rozdziat 5.3.1.
Strona 36.
Dodatkowe

ograniczenia
zidentyfikowane
przez analitykdw
Agengiji

TreS¢ AWA:

W odpowiedzi na pismo ws. niespetnienia wymagan minimalnych wnioskodawca przedstawit
szczegotowe uzasadnienie przyjetego poziomu optymalizacji. Rzeczywisty stopien
wykorzystania dzielenia fiolek w warunkach praktyki klinicznej w Polsce pozostaje jednak
obarczony niepewnoS$cig.

Niepewnos¢ w tym zakresie potwierdza réwniez opinia ankietowanego przez Agencje eksperta,
prof. Owczarka, ktéry wskazat, ze skala wykorzystania dzielenia fiolek bedzie zaleze¢ od
uwarunkowan organizacyjnych i obecnie pozostaje trudna do wiarygodnego oszacowania.

Odpowiedz:

Whnioskodawca chciatby podkresli¢, ze poczyni wszelkich staran, aby umozliwi¢ jak najlepszg
organizacje zwigzang z udostepnieniem leczenia, gdyz jest to w interesie wszystkich
interesariuszy tego procesu, od pfatnika publicznego, przez szpitale, pacjentéw, na
Whnioskodawcy konczac.

Nalezy ponownie zaznaczy¢, ze od czerwca 2026 r. w ChPL Vyjuvek wprowadzono zmiany
dotyczace stabilnosci produktu. W praktyce zawarto$¢ jednej fiolki moze wystarczy¢ do
leczenia pacjenta, u ktérego stan ustabilizowat sie i ktéry ma mniej ran pojawiajacych sie
rzadziej, przez okres do 6 tygodni. Zmiana ta znacznie utatwia dzielenie sie fiolkami miedzy
pacjentami, nawet jesli leczenie ma charakter bardziej zdecentralizowany. Nie jest jasne, czy




informacja ta byta dostepna i w petni przejrzysta pod wzgledem praktycznych konsekwencji dla
ankietowanego przez Agencje prof. Owczarka.

Rozdziat 5.3.1.
Strona 36.
Dodatkowe

ograniczenia
zidentyfikowane
przez analitykow
Agengiji

Tre$¢ AWA:

Nie wykazano efektywnosci kosztowej B-VEC ani z perspektywy NFZ, ani z perspektywy
spofecznej. Nalezy przy tym zauwazy¢, Zze mimo niewielkiego przekroczenia progu
optfacalno$ci w analizie podstawowej przeprowadzonej z perspektywy spotecznej,
prawdopodobienstwo uzyskania efektywnos$ci kosztowej przy obowigzujgcym progu
optacalnosci oszacowano na ok. |l

Odpowiedz:
Brak uzyskania efektywno$ci kosztowej, pomimo wysokiej efektywnosci klinicznej leku wynika
z dwdch gtéwnych przyczyn:
1. Terapia B-VEC+BSC, cechuje sie dlugoterminowymi korzy$ciami klinicznymi,
wysokimi kosztami poczgtkowymi oraz niskimi kosztami po zamknieciu sie wszystkich
poczatkowych ran chorego. Wskazuje na to wariant analizy wrazliwosci, w ktérym
przyjeto zerowg stope dyskonta kosztow i wynikow zdrowotnych

Obecne
podejscie do dyskontowania (przyjete w analizie podstawowej) nigdy nie uwzgledni
petnej wartosci klinicznej leczenia B-VEC.

Ponadto, w przypadku nieuwzgledniania dyskontowania, wyniki sg tym gorsze, im
dluzej opodznione jest rozpoczecie terapii lekiem B-VEC (w skrajnym przypadku
maksymalne opodznienie, réwnoznaczne ze stosowaniem samej terapii BSC przez
cate Zycie, a wiec terapii stosowanej obecnie w populacji DEB w Polsce). Swiadczy
to o wysokiej potrzebie chorych z DEB na wprowadzenie wnioskowanej technologii
do refundacji w Polsce.

2. W przypadku analiz wykonywanych dla technologii stosowanych w chorobach
rzadkich nalezy spodziewa¢ sie wyzszych wartosci wspétczynnikébw kosztow-
uzytecznosci niz w analizach dla technologii powszechnie stosowanych [Landa 2009].
W innym przypadku dostep chorych do skutecznego leczenia przy pomocy lekéw
innowacyjnych moze pozosta¢ powaznie ograniczony.

Temat ten zostat szczegdtowo przedstawiony w Dyskusji (rozdziat 14.) Analizy ekonomiczne;j.

W przypadku wyniku ICUR bedgcego doktadnie na progu opfacalnosci oczekiwane bytoby
uzyskanie wartosci ok. 50% w analizie probabilistycznej. Zatem uzyskana wartos¢ I w
analizie podstawowej przeprowadzonej z perspektywy spotecznej wskazuje na duze
prawdopodobienstwo optacalnosci, tj. zblizone do wartosci 50%.

1) Tabela 24.
Wiersz 4.

2) Rozdziat
6.3.1.
Strona 42.
Komentarz
analitykow
Agengiji

Tre$¢ AWA:
1) Whioskodawca przedstawit uzasadnienie przyjetych udziatdow rynkowych technologii
wnioskowanej Jjednak zafozenia te
pozostajg obarczone niepewnoscia ze wzgledu na brak danych empirycznych
otwierdzajgcych tempo wdrazania terapii w praktyce klinicznej.

2) Rzeczywisty odsetek pacjentéw, u ktérych oceniana technologia bytaby stosowana po
objeciu jej refundacjg pozostaje obarczony niepewnoscig.

Odpowiedz:

Niepewnos¢ zostata prawidtowo zidentyfikowana i moze by¢ w petni scharakteryzowana z
wykorzystaniem analizy wrazliwosci, natomiast sama obecno$¢ wyzszej opinii drugiego
eksperta nie oznacza, ze wariant |, - st
niewiarygodnyj




* 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.
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
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 p6zn. 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
wystgpowania konfliktu interes6w osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalno$ci przetwarzania okreslony 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, iz 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
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach


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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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. ¢ 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 i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng i1 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 migdzynarodowe;.
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