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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: DIPOTM.423.1.2.2025

Whiosek o objecie refundacja leku Padcev (enfortumab wedotyny) we
Tytul: | wskazaniu zgodnym z zapisami programu lekowego B.141.FM. Leczenie
pacjent6éw z rakiem urotelialnym (ICD-10: C61, C65, C66, C67, C68).

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqgd? 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 rowniez przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o0 Powigzaniach Branzowych za pomocq elekironicznej skrzynki podawczej, o ktérej 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, 1234 i 1703).

Uwagi mozna zglaszac 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! ne uwagi i D ‘a 0 Powigzaniach Branzowyvch beda publikowane
w BIP AOTMiT?.

1. Cz¢$¢ 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. 0 refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrob6éw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6Zn. zm.)

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



DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

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

1. Imi¢ (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:

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

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

I




B. Powéd zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach

branzewych (zaznaczy¢ wlasciwe)

™ kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajgcych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

™ czionek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres od
dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady Przejrzystosci,
do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym bierze udziat;

™ osoba, 0 ktoérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o éwiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.),
zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

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

™ osoba, 0 ktérej 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 matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstgpnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu:

K nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
r zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

r 1) pelienie funkcji czlonka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

r 2) pelnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie §wiadczenia
ushug  prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z
wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pelnienie funkcji cztonka organéw spoldzielni, stowarzyszefi lub fundacji
prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 11 2;



r 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialéw w spéldzielniach

prowadzacych dzialalnosé, o ktorej mowa w pkt 11 2;

r 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

r 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 ziozenia o§wiadczenia 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 zajgé 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 art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponize] ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotéw i wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci i
czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegélnosci przez wskazanie podmiotu, z
ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.




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

14.10.2025 r. Warszawa

ég UUOUAALL

------------------------------------------------------------------------------------------

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracii) (podpis osoby skiadajacej deklaracje)



2. Czesé¢ Il - Uwagi
1.Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Uwagi

Uwaga
ogdlna

Rak urotelialny, obejmujgcy przede wszystkim raka pecherza
moczowego, stanowi w Polsce powazny problem zdrowotny
i spoteczny. Choroba ta w duzym stopniu zwigzana jest z wieloletnig
ekspozycjg na czynniki srodowiskowe i zawodowe, takie jak palenie
tytoniu czy kontakt z toksynami chemicznymi. Dotyczy wiec czesto
osob, ktére przez wiele lat wykonywaty prace w warunkach narazenia
na substancje rakotworcze, nie majgc swiadomosci zagrozenia.

W Polsce rak urotelialny, a szczegdlnie rak pecherza moczowego,
nalezy do nowotworéw o najwyzszej Smiertelnosci w skali Unii
Europejskiej, co jednoznacznie wskazuje na potrzebe zapewnienia
pacjentom dostepu do nowoczesnych terapii o udowodnionej
skutecznosci. Dla wiekszosci chorych diagnoza nastgpuje
w zaawansowanym stadium, a w przypadku choroby przerzutowej
5-letnie przezycie nie przekracza 5%.

W tej grupie pacjentéw enfortumab wedotyny (Padcev) jest obecnie
jedyng realng i skuteczng opcjg terapeutyczng w 2. linii leczenia, po
niepowodzeniu chemioterapii i immunoterapii. Wyniki badania EV-301
jednoznacznie wykazaty, ze zastosowanie tej terapii:

- wydiuza catkowite przezycie

- wydtuza czas wolny od progresji,

- oraz poprawia komfort zycia chorych, szczegélnie w zakresie redukgcji
bélu - jednego z najbardziej ucigzliwych objawow w raku urotelialnym.

Ponadto terapia ma akceptowalny profil bezpieczenstwa, co jest
niezwykle istotne w populacji pacjentéw starszych, czesto obcigzonych
innymi chorobami.

Warto w tym miejscu podkreslic, ze od listopada 2023 r. enfortumab
wedotyny jest finansowany w Polsce w ramach Funduszu Medycznego
i juz dzi$ stanowi standard leczenia pacjentow w zaawansowanym
stadium choroby. Jego stosowanie jest zgodne z rekomendacjami
miedzynarodowych towarzystw naukowych (EAU, ESMO, NCCN,
PTOK), ktére jednoznacznie uznajg go za terapie pierwszego wyboru
w tej grupie pacjentéw.

W zwigzku z powyzszym, w imieniu pacjentow onkologicznych
apelujemy o pozytywng rekomendacje i odnowienie decyzji o refundacji
enfortumabu wedotyny (Padcev). Utrzymanie refundacji tej terapii jest
niezbedne z punktu widzenia interesu pacjentéw, poniewaz:




- stanowi jedyng skuteczng opcje leczenia w drugiej linii dla
chorych z zaawansowanym lub przerzutowym rakiem
urotelialnym,

- Zapewnia realne wydtuzenie zycia i poprawe jego jakoséci,

- jest zgodne z aktualnymi dowodami naukowymi oraz
migdzynarodowymi standardami postepowania klinicznego,

- odpowiada na potrzebg medyczng w obszarze onkologii.

Brak mozliwosci dalszego finansowania tej terapii oznaczatby dia
pacjentéw utrate jedynej skutecznej opcji leczenia i w praktyce
pozbawienie szansy na dluzsze przezycie. Dlatego utrzymanie
refundacji enfortumabu wedotyny jest nie tylko uzasadnione klinicznie,
lecz réwniez spolecznie i etycznie konieczne.

W ocenie $rodowiska pacjenckiego, priorytetem systemu ochrony
zdrowia powinno by¢ poszerzanie dostepu do nowoczesnych terapii,
ktére poprawiajg rokowanie chorych na raka urotelialnego, a nie
rozwazanie, czy dotychczasowe, skuteczne leczenie zostanie w ogéle
utrzymane w refundacji. W sytuacji, gdy rozwéj nauki i medycyny
umozliwia skuteczne przediuzenie zycia pacjentéw, ograniczanie
dostepu do takiego leczenia bytoby krokiem wstecz.

* Umozliwiajacy

identyfikacj¢ fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogdinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwaga
ogéina

Z perspektywy pacjentébw z rakiem urotelialnym zgadzamy sie
z wnioskami przedstawionymi w analizie klinicznej, wskazujacymi, ze
leczenie enfortumabem wedotyny (Padcev) jest zgodne z aktualnymi
standardami  postgpowania klinicznego oraz rekomendacjami
migdzynarodowych i krajowych towarzystw naukowych. Wyniki
przedstawionych badan jednoznacznie potwierdzajg, ze zastosowanie
enfortumabu wedotyny w tej populacji chorych prowadzi do istotnego
wydtuzenia przezycia catkowitego oraz przezycia wolnego od
progresji, a takze zwigksza odsetek odpowiedzi na leczenie
w poréwnaniu ze standardowg chemioterapig.

Terapia ta wykazuje réwniez korzystny wplyw na jako$é zycia
pacjentéw, przy profilu bezpieczeristwa poréwnywalnym do
chemioterapii, co ma szczegdine znaczenie dla chorych w starszym
wieku oraz z chorobami wspétistniejgcymi.

Z punktu widzenia Srodowiska pacjenckiego nalezy podkreslié, ze
enfortumab wedotyny jest obecnie uznawany za leczenie pierwszego




wyboru w omawianej populacji, a jego skutecznos¢ i bezpieczenstwo
zostaly  potwierdzone zaréwno w  badaniach  klinicznych
z randomizacja, jak i w danych z praktyki klinicznej.

Jak wskazywalismy juz w uwagach do analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
brak kontynuacji refundacji enfortumabu wedotyny skutkowatby
ograniczeniem dostepu pacjentbw wytgcznie do klasycznej
chemioterapii, ktorej skutecznos¢ jest znaczaco nizsza, co z punktu
widzenia zaréwno klinicznego, jak i etycznego nalezy uznaé za
niedopuszczalne. Ponownie podtrzymamy, ze utrzymanie refundacji tej
terapii jest wiec niezbedne dla zapewnienia chorym w Polsce dostepu
do skutecznego, bezpiecznego i zgodnego z aktualnym standardem
leczenia.

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

ogoinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwaga
ogdlna

Z perspektywy pacjentéw i ich bliskich analiza ekonomiczna terapii
powinna uwzglednia¢ nie tylko bezposrednie koszty leczenia, ale
rowniez szerszy kontekst — w tym rzeczywiste korzysci zdrowotne,
spoteczne i systemowe wynikajace z dostepu do skutecznej terapii.

Przeprowadzona analiza ekonomiczna potwierdza, ze enfortumab
wedotyny jest interwencjg bardziej skuteczng i jednoczesnie bardziej
kosztowng od standardowej chemioterapii. Z punktu widzenia
pacjentow wyzszy koszt leczenia jest w petni uzasadniony, biorgc pod
uwage znaczgce wydiuzenie przezycia, poprawe jakosci zycia oraz
mozliwos¢ dtuzszego funkcjonowania w 2zyciu spofecznym
i zawodowym.

Obecnie w Polsce, dzieki decyzji o refundacji ze $rodkéw Funduszu
Medycznego (od listopada 2023 r.), monoterapia enfortumabem
wedotyny stanowi standard leczenia we wnioskowanym wskazaniu.
Decyzja ta =zostata podjeta ze wzgledu na wysoki poziom
innowacyjnosci oraz udowodniong skuteczno$¢ kliniczng terapii.

W sytuacji, gdy decyzja o refundacji nie zostataby przedtuzona na
kolejne lata, pacjenci z omawianej grupy terapeutycznej utraciliby
mozliwos¢ kontynuowania skutecznego leczenia i byliby zmuszeni do
stosowania terapii, charakteryzujagcych sie nizszg efektywnoscia.
Ograniczenie takie mogtoby skutkowaé pogorszeniem wynikéw
zdrowotnych, zwigkszeniem obcigzenia dla systemu ochrony zdrowia
oraz wzrostem kosztéw posSrednich, wynikajagcych miedzy innymi
z czestszych hospitalizacji i pogarszajgcego sie stanu klinicznego




Uwzgledniajgc ograniczong skuteczno$é chemioterapii w dalszych
liniach leczenia oraz brak innych efektywnych opcji terapeutycznych po
immunoterapii, zapewnienie dalszej refundacji enfortumabu wedotyny
jest kluczowe dia poprawy rokowania oraz jakosci zycia oséb z rakiem
urotelialnym.

Kontynuacja finansowania tej terapii po zakonczeniu obowigzywania
pierwszej decyzji refundacyjnej pozwoli na utrzymanie ciggtosci
leczenia, odpowie na faktyczne potrzeby pacjentéw i zagwarantuje
dostgp do nowoczesnej, skutecznej klinicznie terapii w przypadku
choroby o wyjatkowo niekorzystnym rokowaniu.

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

ogoinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Uwaga
ogolna

Z perspektywy pacjentow i ich rodzin, wptyw terapii na budzet ptatnika
publicznego powinien by¢ rozpatrywany nie tylko w kategoriach
bezposrednich kosztow refundacji, ale réwniez w kontekscie
dtugofalowych oszczednoéci systemowych oraz wartosci zdrowotne;j,
jaka ta terapia wnosi.

Jak juz wskazywano w uwagach do analizy ekonomiczne;j,
przeprowadzone opracowanie wykazato, ze enfortumab wedotyny jest
terapig o wyzszej skutecznosci klinicznej, cho¢ wigze sie z wiekszymi
kosztami w poréwnaniu ze standardowg chemioterapig. Z perspektywy
pacjentéw poniesienie wyzszego kosztu leczenia jest jednak w peini
uzasadnione, poniewaz terapia ta realnie przektada sie na dluzsze
przezycie, lepsza jako$¢ zycia oraz umozliwia dituzsze utrzymanie
aktywnosci zawodowej i spoteczne;j.

Z perspektywy organizacji pacjenckiej kluczowe jest, aby analiza
budzetowa obejmowata takze efekty posrednie, takie jak poprawa
jakosci zycia, zmniejszenie obcigzenia opiekunéw oraz umozliwienie
pacjentom diuzszego utrzymania aktywnosci spofecznej i zawodowe;.
Chociaz trudno uwzgledni¢ te czynniki w tradycyjnych modelach
budzetowych, majg one istotne znaczenie dla systemu opieki zdrowotne;j
i spoteczenstwa. Jest to szczeg6lnie istotne w kontekscie rosngcej liczby
przypadkow raka urotelialnego.

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

ogdinych.
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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 rozporzgdzenia 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,
nastepujace 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),
dziatajgca na podstawic art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw 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 wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wyst¢powania lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj.
niezbednosci 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
$rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146.);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym 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 o
przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbe¢dne do
dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku os6éb skladajacych 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 powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe b¢da udost¢pniane podmiotom, ktére uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzy! przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji
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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.);
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 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 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 begda przechowywane przez czas niezbgdny do
przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego, a nastgpnie
przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowiazujaca 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 beda przetwarzane w sposéb
zautomatyzowany i nie bgdg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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