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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: OTAD.4130.3.2026

Whiosek o objecie refundacja leku Veltassa (patiromer) w kategorii w aptece na
Tytul: |recepte we wskazaniu leczenie hiperkaliemii u pacjentéw z przewlekla chorobg
nerek oraz pacjentéw z niewydolnoscig serca z obnizong frakcja wyrzutowa.

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie 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 réwniez przestanie
uwag wraz z wypelniong 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 dzialalnosci podmiotéw
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 _bedg publikowane

w BIP AOTMiT>.

1. Czgsé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)3 — do wypeknienia 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 2026 r. poz. 253 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)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje¢ oraz osob z nia zwigzanych

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

MICHAL OPUCHLIK _

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej 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 skladana deklaracja o powiazaniach
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 czionka 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 srodkdw 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 zgtoszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

I nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

X zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

[ 1) pelnienie funkcji czlonka organdéw spotki 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 dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;
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C 3) pehienie funkcji czlonka organdw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dziatalnos$¢, o ktérej mowa w pkt 112;

[ 4) posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatléw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

@ 5) prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i 2;

B 6) wykonywanie zaj¢¢ 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 zajec¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osob¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢é zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

...............................................................................................................

...............................................................................................................

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

Jestem pelnomocnikiem wnioskodawcy

...............................................................................................................

...............................................................................................................

J dzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o§wiadczenia.

e { Electronically sgned by
[ C/gh — Michat Opuchlik
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(data i miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 2, s.12
(powt. rozdz. 8, s.
50)

Uwaga: Zdanie zamykajgce rozdziat ,Kluczowe informacje i wnioski” —
wskazujgce na ,brak dowodéw na poprawe przezycia, jakosci zycia oraz
wynikédw sercowo-naczyniowych i nerkowych, a takze brak przewagi nad
aktywnymi komparatorami” — jest niespéjne z materiatem dowodowym
przedstawionym w samej AWA i wymaga sprostowania.

Uzasadnienie: Konkluzja o braku przewagi nad aktywnymi komparatorami
odtwarza stanowiska G-BA/IQWIG 2018, HAS 2025 i PBAC 2023, wydane przed
udostepnieniem poréwnawczych danych z praktyki klinicznej, ktére Agencja
przytacza w rozdz. 4.2.1 (Fucili 2026 — istotnie statystycznie nizsza czesto$¢
ztozonego punktu koricowego zwigzanego z niewydolnoscig serca oraz istotnie
wyzsza adherencja wzgledem SZC i SPS) oraz w rozdz. 4.2.3 (Desai 2024 —
istotnie nizsze ryzyko hospitalizacji z powodu niewydolno$ci serca, ciezkiego
obrzeku i zgonu wzgledem SZC). Rozdziat wnioskéw przekazuje zatem
konkluzje przeciwng do danych zreferowanych w czes$ci analitycznej dokumentu.

Niezaleznie, zarzut braku wplywu na przezycie odnosi sie do punktéw
konicowych nieobjetych wnioskiem: wnioskowana technologia jest oceniana jako
warunek umozliwiajgcy wdrozenie, kontynuacje lub optymalizacje terapii o
udowodnionym wptywie na rokowanie (ARNI/ACEVARB i/lub MRA), a nie jako
samodzielna terapia modyfikujgca przebieg choroby.

Rozdz. 4.1.3, s. 24

Dotyczy: Hipoteza analitykéw, zgodnie z ktérg brak istotnosci statystycznej w
subpopulacji PChN bez RAASiI mégt wynikaé z tego, ,ze u pacjentéw z PChN
biorgcych RAASI patiromer lepiej dziata, niz u tych, ktérzy nie biorg RAASI”, nie
znajduje uzasadnienia farmakologicznego.

Uzasadnienie: Mechanizm dziatania patiromeru opisany w tab. 2 AWA (s. 13)
polega na niewchfanialnej wymianie kationowej w $wietle przewodu
pokarmowego i jest niezalezny od stosowania inhibitoréw uktadu RAA. Inhibitory
RAA stanowig czynnik etiologiczny hiperkaliemii, nie za$ modyfikator efektu
wigzania potasu. Przy liczebnosci 10-12 pacjentéw na rami¢ moc badania dla
réznicy MD = -0,41 mmol/l jest znikoma; uzyskany wynik (p = 0,0694) przy
estymacie punktowej zgodnej co do kierunku i wielkosci z populacjg ogéing
badania Kashihara 2025 (p < 0,001 dla obu dawek) jest typowym wynikiem
podgrupy niedomiarowej, a nie przestankg braku efektu.

Dodatkowo wytyczne UKKA 2023, przytoczone w tab. 3 AWA (s. 16),
rekomendujg patiromer z sitg zalecenia 1A u dorostych z PChN w stadium 3b=5
lub z niewydolnos$cia serca, ktérzy ,otrzymujg suboptymalng dawke lub nie moga
otrzymywa¢ leczenia RAASi z powodu hiperkaliemii’, tji. w populacji
odpowiadajagcej wnioskowanej. Jest to najwyzsza sita zalecenia w catym
zestawie wytycznych uwzglednionych w AWA.

Proponowana korekta: Usunigcie hipotezy o zréznicowanej skutecznosci
patiromeru w zalezno$ci od stosowania RAASI lub jej przeformutowanie na
ograniczenie wynikajgce wytacznie z liczebnosci subpopulacji, wraz z
przywotaniem sity zalecenia UKKA 2023.

Rozdz. 5.3.1, s. 43;
rozdz. 6.3.1, s. 48

Dotyczy: Przyjete w modelu zuzycie 1,85 opakowania rocznie zestawiono z
danymi NFZ (3,38 opakowania rocznie) bez przedstawienia skutkéw ilosciowych
alternatywnego zatozenia, co pozostawia niepewnos$¢ nieskwantyfikowana.

Uzasadnienie i uzupetnienie: Przy zachowaniu pozostatych zatozen scenariusza
podstawowego zastosowanie wskaznika 3,38 opakowania/rok podnosi koszt




wnioskowanego leku w 2, roku refundacji z 39,49 min zt do ok. 72,15 min zt
(wariant bez RSS), tj. o ok. 32,7 min zi, przy czym cze$¢ tego wzrostu
kompensujg wyzsze oszczednosci w kategorii ,koszty pozostate” (w scenariuszu
podstawowym -6,30 min zt w 2. roku). Gérne ograniczenie zuzycia wyznacza
natomiast przetestowany przez wnioskodawce scenariusz braku przerwania
leczenia (rozdz. 6.2.2, s. 46—47), w ktérym terapia jest kontynuowana mimo
osiggniecia progu K+ <5 mmol/l.

Proponowana korekta: Uzupetnienie rozdz. 6.3.1 o powyzsze oszacowanie
skrajne wraz ze wskazaniem, ze ryzyko ptatnika w tym zakresie moze by¢
ograniczone mechanizmem podziatu ryzyka.

Rozdz. 5.3, tab. 26,
s.42

Dotyczy: Komentarz oceniajgcego dotyczgcy czesciowej zgodnosci populacii
badania OPAL-HK z populacjg wnioskowang wymaga uzupetnienia o kierunek
obcigzenia i o margines wzgledem ceny progowe;.

Uzasadnienie: Populacja OPAL-HK obejmowata pacjentéw kontynuujgcych
terapie RAASI, a wiec o wyzszym wyjsciowym ryzyku nawrotu hiperkaliemii;
przeniesienie tych parametréw do modelu dziata zatem na niekorzy$¢ ocenianej
interwencji, nie za$ na jej korzy$é. Niezaleznie, oszacowane ceny progowe (9
027,95 zt w populacji PChN i 7 183,88 zt w populacji HFrEF, wariant bez RSS)
wielokrotnie przewyzszajg poziom ceny zbytu netto obowigzujacy dla tego
opakowania w dotychczasowym wskazaniu (806,00 zt — przypis 4, s. 17). Przy
takim marginesie zadne realistyczne przeszacowanie efektu klinicznego nie
przesuwa wyniku poza prog z art. 12 pkt 13 ustawy o refundaciji, co potwierdza
probabilistyczna analiza wrazliwosci (100% symulacji ponizej progu w obu
populacjach).

Rozdz. 3.3, tab. 4,
s.17; rozdz. 2,s. 9

Dotyczy: Dwukrotnie powtérzona uwaga, ze ,wnioskodawca nie odniést sie do
diuretykéw, jako potencjalnego komparatora”, nie uwzglednia, ze diuretyki
stanowig element komparatora, a nie technologie wobec niego opcjonalna.

Uzasadnienie: Whnioskowane wskazanie obejmuje pacjentéw, u ktérych
hiperkaliemia utrzymuje sie ,pomimo optymalizacji standardowego
postepowania — w tym modyfikacji diety, przegladu farmakoterapii, diuretykéw i
korekcji odwracalnych przyczyn”. Stosowanie diuretykéw jest zatem warunkiem
kwalifikacji do leczenia, a nie alternatywg dla niego. Wytyczne UKKA 2023
klasyfikujg diuretyki petlowe jako ,uzyteczny dodatek” z sitg zalecenia 2C, t;.
najstabszg w catym zestawie przytoczonym w rozdz. 3.2. Konsultant Krajowy w
dziedzinie kardiologii wskazat w opinii dla Agencji na ,ograniczenia stosowania
diuretykéw przy hipowolemii/lbezmoczu”, czyli w populacji PChN 3b-5 oraz w
zdekompensowanej niewydolnosci serca.

Proponowana korekta: Usunigcie uwagi lub jej przeformutowanie przez
wskazanie, ze diuretyki mieszczg sie w zakresie przyjetego komparatora
(standardowe postepowanie).

Rozdz. 4.1.3, s. 24;
rozdz. 4.2.1,s.26 i
28

Dotyczy: Wskazane jako ograniczenie badania DIAMOND ,niewielka réznica w
stezeniu potasu migedzy grupami® (MD = -0,12 mmol/l) wymaga interpretaciji
uwzgledniajgcej konstrukcje badania.

Uzasadnienie: W projekcie z randomizowanym odstawieniem, w ktérym protokét
przewiduje redukcje dawki RAASI/MRA w odpowiedzi na wzrost stezenia potasu,
efekt terapeutyczny materializuje sie czesciowo jako utrzymana dawka lekéw
modyfikujgcych rokowanie, a nie jako réznica stezenia potasu. Potwierdza to tab.
10 AWA (s. 28): redukcje dawki MRA ponizej dawki docelowej odnotowano u
12,1% pacjentdéw w grupie patiromeru i 24,4% w grupie placebo (OR = 0,43; 95%
Cl: 0,24; 0,75; NNTB = 8,11). Analogicznie nalezy interpretowac brak istotnosci
dla punktu koricowego ,.co najmniej 50% rekomendowanej dawki RAASI" (92,9%
vs 87,8%), ktéry jest obcigzony efektem sufitowym po fazie run-in
optymalizujgcej terapie RAAS..

Proponowana korekta: Uzupetnienie opisu ograniczenn badania DIAMOND o
powyzsze wyjasnienie konstrukcyjne.




Rozdz. 4.2.1, s.
29=30

Dotyczy: Przedstawienie odsetkéw optymalizacji terapii RAASI/MRA w badaniu
CARE-HK in HF jako ,poréwnywalnych” w grupie patiromeru i w grupie kontrolnej
wymaga uzupetnienia o ograniczenia metodyczne tego poréwnania.

Uzasadnienie: Grupa kontrolna nie byta grupg nieleczong — leki wigzace potas
stosowano u 17% catej kohorty, w tym patiromer u 9,1%. Przydziat do leczenia
nie byt randomizowany i podlegat obcigzeniu wynikajgcemu z kierowania terapii
do pacjentéw z ciezszg hiperkaliemia, co potwierdza przedstawiona w tab. 12
zaleznos¢ efektu od wyjsciowego stezenia potasu (-1,01 mEg///miesigc przy K+
> 6,5 mEq/l wobec braku istotnych zmian przy K+ < 5,5 mEg/l).

Proponowana korekta: Uzupetnienie opisu badania o wskazanie
nierandomizowanego charakteru poréwnania i udziatu lekéw wigzgcych potas w
grupie kontrolnej.

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

2) 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

og6lnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* 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,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.
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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)
2016/679z 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: ,RODQ”), 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 ldentyfikacji 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw 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 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
0 przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb sktadajgcych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencj;

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 sa 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, beda one upubliczniane w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach 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 podstawg 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 S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $Srodkéw 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 przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujgca
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 bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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





