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

i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:| DRe.423.3.1.2025

Whniosek o objecie refundacja produktu Capvaxive (szczepionka przeciw
Tytul: | pneumokokom) we wskazaniu profilaktyka zakazen pneumokokowych u oséb
dorostych powyzej 65. roku zycia

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracig o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medyeznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdZ przestaé 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 Deklaracjq
0 Powigzeniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o kidrej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 1703).

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMiT".

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

OCENY TECHNOLOG! MEDYCZNYCH
| TARYFIKACII
07 -11- 2025
Sekretariat Glowny
kea wpl fé‘l 5:2 T
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' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pozn. zm.)

% zgodnie z art. 315 ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)



D
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracjg oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imig (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:

Hanna Maria Czajka —

2. Imig (imiona) i nazwisko matzonki/matzonka osoby skladajgcej deklaracje:

3. Imi¢ (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

4. Imig (imiona) i nazwisko zstgpnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracjg:

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktorymi osoba skladajgca deklaracje
pozostaje we wspolnym 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)

for kandydat na czlonka Rady Przejrzystodci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ziozenia

deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres

oddnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady

Przejrzystosei, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym

bierze udzial;

i osoba, o ktorej mowa wart. 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 ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dziefi przyjecia zlecenia;

1

osoba, 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosei;



-

v osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.
C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ whasciwe)

Os$wiadczam, Zze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

I nie zachodza okolicznosei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy:

I zachodzg okolicznodei okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

i 1) pelnienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnogé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

[ 2) pelnienie funkeji czlonka organu spétki handlowej fub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcych dzia-lahloéé gospodarcza w zakresie Swiadczenia uslug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg
]éku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu

medycznego;

I 3) petnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen Iub fundacji
prowadzgcych dzialalno$é, o ktérej mowa w pkt 11 2;

i 4) posiadanie akcji lub udzialow w spélkach handlowych prowadzacych dziatalnosé,
o kiérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatéw w spéldzielniach prowadzacych dziatalnosé,

o ktérej mowa w pkt 1i2;

{ 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o kiérym mowa w pkt 1 i 2;

I 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadezenie
ushug zarzadezych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku zfozenia o§wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreglonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.
W przypadku:

1)  zaznaczenia, Ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz
2)  wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia,
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umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o0 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

- nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotow i wskaza¢ ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci
| czlonkowie Rady Przejrzystosei, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
zktorym istnicje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktore] dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

S / 2 LEAEL (_£<F (< -
06.11.2025 Warszawa A : '

(data i miejscowos¢ zlozenia deklaracii) (podpis osoby sktadajacej deklaracie)



2. Czesé Il - Uwagi

1) Uwagi ogdine do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

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

Refundacja szczepionki Capvaxive wptynie pozytywnie na
mozliwy do osiagniecia zakres ochrony oséb w wieku 65+ przed
konsekwencjami zakazen pneumokokowych.

Wedtug dostepnych danych Krajowego Osrodka Referencyjnego
ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazern Osérodkowego Uktadu
Nerwowego  KOROUN, pokrycie serotypowe szczepionki
Capvaxive jest o 24 punktow procentowych wyzsze (54% vs
78%) niz obecnie refundowanej szczepionki Prevenar 13.

Oznacza to, ze stosujgc Capvaxive w populacji pacjentéw 65+
mozemy zapewniC im niemal o 45% (44,44%) lepsze
zabezpieczenie przed konsekwencjami zakazen
serotypami pneumokokéw odpowiedzialnych za wystepowanie
inwazyjnej choroby pneumokokowej i zgonéw z tym zwiazanych.

W zwiazku z powyzszym nie mozna wyprowadzi¢ wniosku
0 réwnowaznosci szczepionki Capvaxive z obecnie
refundowang szczepionka PCV13 ani zadng inng szczepionkg
przeciwko pneumokokom. Szczepionka Capvaxive, zapewnia
osobom dorostym, w tym przede wszystkim  seniorom,
najwyzszy poziom ochrony przed zakazeniami
pneumokokowymi.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

Nierefundowana szczepionka PCV 20 (Prevenar 20) jest
stosowana jako szczepionka zalecana (nierefundowana)
w populacji pediatrycznej w schemacie dawkowania 3+1 u dzieci,
Problem ktorych rodzice nie decyduja sie na zastosowanie oferowanej w
Zdrowotny; PSO szczepionki Synflorix (PCV10), ktérej pokrycie serotypowe
Str 9, wiersz wzgledem IChP w realiach polskich to 2% wg danych KOROUN.
29-36 Wobec dostepnosci  szczepionki Prvenar 13  (takze
refundowane;j), stosowanie szczepionki PCV20 w populagji oséb
powyzej 65 r.z. nalezy uzna¢ za marginalne z uwagi z jednej
strony na wysoki koszt zakupu okoto 300 zt za dawke, z drugiej

%




za$ z uwagi na ograniczong site nabywcza tej populacji. Dane
przytoczone przez Agencje wskazujgce 14,4% udziat Prevenar
20 w rynku nie dajg odpowiedzi, czy taki udziat tej szczepionki
dotyczy populacji osob 65+. Nalezy domniemywac, ze dane te
dotyczg zaréwno populacji pediatrycznej jak i osob dorostych.

Zastosowanie szczepionki skoniugowanej PCV13 a nastepnie
rozszerzenie  ochrony poprzez podanie  szczepionki
polisacharydowej PPSV23 jest rozwigzaniem z okresu przed
rejestracjg szczepionek PCV20. Obecne krajowe programy
szczepien zalecajg w profilaktyce IChP dla oséb dorostych
szczepionki PCV20 Jub PCV21.

Badania kliniczne szczepionki Capvaxive zostaty wykonane
w porownaniu do szczepionki PCV20 jako komparatora
najbardziej zblizonego mechanizmem wywotywania odpowiedzi
immunologicznej. Jednak nalezy nadal nalezy podkreslié, ze
Capvaxive posiada az 11 innych serotypéw niz PCV20, wiec nie
sg to szczepionki tozsame.

Stosowanie szczepionki Capvaxive nie wymaga podania dawki
uzupetniajgcej za pomocg szczepionki PPSV23, tak jak ma to
miejsce w przypadku szczepionki PCV13, co jest dodatkowym
obcigzeniem ekonomicznym pacjenta (szczepionka
nierefundowana).

Kluczowe
informacije i
whnioski;
Skutecznosce
kliniczna i
praktyczna;
str 11, wiersz
21-23

l

Zgodnie z wytycznymi EMA (EMA 2018) oraz WHO, badania
oparte na poréwnaniu odpowiedzi immunologicznej wobec
wspolnych serotypéw, wytwarzanie okreslonej odpowiedzi
immunologicznej wobec serotypdw dodatkowych, uzupetnione o
analize epidemiologiczna, stanowig uznawany na catym $wiecie
standard oceny skutecznosci nowych szczepionek. Opinie AWA
stojg w sprzecznosci z ugruntowanymi globalnymi wytycznymi
dotyczacymi oceny szczepionek pneumokokowych. W idealnej
sytuacji skuteczno$¢ nowych skoniugowanych szczepionek
bytaby oceniana w randomizowanych badaniach kontro-
lowanych, jednak przeprowadzenie takich badan nie jest mozliwe
z kilku powodow. W przypadku, gdy populacje korzystajg juz ze
szczepionek przeciw pneumokokom liczba przypadkéw choroby
wystepujacych w okresie obserwacji bytaby zbyt mata, aby
umozliwi¢ wiarygodng ocene i poréwnania miedzy produktami.
Ponadto badania z grupa placebo nie sg uznawane za etyczne,
gdy dostepna jest skuteczna szczepionka (WHO 2019). Dlatego
nowe szczepionki, poczagwszy od PCV10, byly oceniane pod
wzgledem ich immunogennosci i zatwierdzane przez EMA/FDA,
jesli wywotywaty odpowiedz immunologiczng nie gorszg (non-
inferior) niz istniejace szczepionki PCV.

Prawidtowos¢ tej metodologii potwierdza analiza kliniczna
| epidemiologiczna w polskiej populacji 0sob starszych,




wykazujgca wyzszos¢ Capvaxive nad Prevenar 13. Szczepionka
Capvaxive zapewnia ochrong przed 17 dodatkowymi serotypami
nieobecnymi w PCV13, co ma krytyczne znaczenie w $wietle
danych KOROUN za 2024 rok dla populacji 65+.

Dane te wskazuja, ze dedatkowe serotypy zawarte w Capvaxive
odpowiadaty w 2024 roku za az 36,1% przypadkéw Inwazyjnej
Choroby Pneumokokowej (IChP), podczas gdy serotypy zawarte
wytgcznie w Prevenar 13 mialy ograniczone znaczenie,
odpowiadajac jedynie za 12,6% przypadkow. W konsekwendj,
réznice w skladzie przektadaja sie bezposrednio na potencjat
ochrony przed konsekwencjami zakazen pneumokokowych,
gdzie Capvaxive zapewnia pokrycie 76% serotypéw
odpowiedzialnych za IChP, w poréwnaniu do 52% pokrycia przez
Prevenar 13. Przewaga ta jest jeszcze wyrazniejsza w przypadku
zgonow z powodu IChP, gdyz pokrycie dla Capvaxive wynosi
80% wobec 51% dla PCV13, co wynika z faktu, ze dodatkowe
serotypy w Capvaxive odpowiadaty za 37,5% zgonéw, a te
obecne tylko w PCV13 — zaledwie za 8,3%.

W zwigzku z powyzszym nalezy uznaé, ze udokumentowane
dane pochodzace z randomizowanych badan kilnicznych dla
szczepionki Capvaxive dokumentujg w wystarczajgcy sposéb jej
wyzszos¢ nado obecnie refundowang szczepionka PCV13.

* Umozliwiajgey 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

Kluczowe
Informacije

i Whioski:
Analiza
Ekonomiczn
a(str12;)

Znaczaco wyzsze w realiach polskich pokrycie serotypowe
szczepionki Capvaxive (78%) wzgledem obecnie refundowane;j
szczepionki Prevenar 13 (54%) pozostaje spojne w zakresie
danych klinicznych dotyczacych mozliwosci uzyskania szerszej
ochrony przed konsekwencjami zakazer pneumokokowych.
Wyniki randomizowanych badan klinicznych wskazujace
skutecznos¢ Capvaxive w zakresie nie gorszej immuno-gennosci
wzgledem serotypéw wspdlnych ze szczepionka PCV13 i
potwierdzonej, wysokiej immunogennosci wzgledem serotypow
innych niz wystepujgce w szczepionce PCV13 jednoznacznie
potwierdzaja wyzszos¢ szczepionki Capvaxive nad szczepionka
obecnie refundowana.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analiz

ogolnych.

e

y. do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag



8. Przeglad rekomendacji refundacyjnych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str.52

W analizie nie uwzgledniono rekomendaciji ACIP, NACI, austriackich,
i Republiki Czeskiej uwzgledniajgcych PCV21. Kraje te wskazujg, iz
schemat szczepienia PCV21/PCV20 winien byé stosowany
u dorostych w kryteriach wiekowych.

W niektorych krajach (Austria) rekomendacje uwzgledniaja wage
danych epidemiologicznych wskazujgcych na PCV21 jako szcze-
pionke najlepiej dostosowang stereotypowo do potrzeb oséb
dorostych.

ACIP (Advisory Committee on Immunization Practices — USA)
zaleca stosowanie PCV 20/21 dla wszystkich dorostych w wieku 250
lat, ktorzy nie otrzymali wczesniej szczepionki PCV.

Zrodio:

Kobayashi M, Leidner AJ, Gierke R, Xing W, Accorsi E, Moro P, Kamboj M, Kuchel
GA, Schechter R, Loehr J, Cohen AL. Expanded Recommendations for Use of
Pneumococcal Conjugate Vaccines Among Adults Aged =50 Years:
Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices - United
States, 2024. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2025 Jan 9:74(1):1-8. doi:
10.15585/mmwr.mm7401a1.

W Kanadzie wg National Advisory Committee on Immunization
(NACI 2024) zaleca sie, aby programy szczepien przeciw
pneumokokom dla dorostych obejmowaty co najmniej jedng dawke
PCV20 lub PCV21 (Capvaxive)

Zrodto:

An Advisory Committee Statement (ACS) National Advisory Committee on
Immunization (NACI). Recommendations on the use of pneumococcal vaccines in
adults, including PNEU-C-21. Publication date: November 15, 2024.

Dostepne online pod adresem:

https.:/Awww.canada. ca/content/dam/phacaspc/documents/services/publications/v
accines-immunization/national-advisory-committee-immunization-statement-

recommendations-use-pneumococcal-vaccines-adults-pneu-c-21/naci-statement-
2024-11-15.pdf

W Republice Czeskiej w grupie osob dorostych (18-64 r.z.) z grup
ryzyka wczesniej nie szczepionych przeciw pneumokokom zaleca
si¢ podawanie szczepionek PCV20 lub PCV21. Natomiast wéréd
senioréw 65+ wczesniej nieuodpornionych zaleca sie szczepionke
PCV20 lub PCV21 a w grupie uprzednio szczepionych szczepionke
PCV-21

Zrédto: Vakcinace.eu - Doporuceni Ceské vakcinologické spolecnosti LS JEP
pro ockovani dospeélych proti pneumokokovym onemocnénim

i Cople

06, 11, 202 5“‘5
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczgca 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 oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu 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,
nastepujace informacije: : :

)

2)

3)

4)

5)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencia Oceny T_echnologii M__edy-c_zﬂjch
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul, Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),

dzialajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowc’:tne_j finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem

Rejestru  Jednostek  Gospodarki - Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:

sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00; :

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan

sko_nt_athWaé sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie_ na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowa iod@aotm,gov.pl; -

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystepowania lub braku

wystepowania konfliktu intereséw osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunck legalnodci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,

tj. niezbgdnosci wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 3 1s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opicki zdrowotnej ﬁnansoWan_ych
ze $rodk6éw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146); ! ) :
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 §rodkéw publicznych (Dz. U, z 2024 r., poz. 146);
informujemy, 7ze podane przez Pania/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 skladajacej DPB. W przypadku osob skladajgcych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agenciji, brak pod ania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencii;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ 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
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej



LDz

Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. bi d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do s'przeciw_u, wobec
przetwarzanych danyc'h 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.
0 Swiadczeniach = opieki ~zdrowotnej finansowanych = ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146); iy

ll)mformujemy, 1z Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzema weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujaca
w Agencji Oceny Technologii Medy cznvch i Taryﬁkacp Inst:mkcgq kancelaryjng
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przys&ugu_]e 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 sposéb
zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podej mowaniu decy ZJI wtym
profilowaniu.

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



