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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: OTAD.423.2.8.2025

Whiosek o objecie refundacjg leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu
Tytul: |lekowego: B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) i migdzybloniaka
optucnej (ICD-10: C45)”

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjqg 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 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. 1a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 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. Czg¢$é I -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 lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z péZn. 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 skladajgcej deklaracje¢ oraz oséb z nig zwigzanych

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:

Katarzyna Pawluczyk ||| NG

2. Imie (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby skladajacej deklaracje:

2. Imie (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej
deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktéorymi osoba sktadajaca deklaracje
pozostaje we wspdlnym pozyciu, a jezeli nie posiadaja 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)

I kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia
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 ktorym

bierze udziat;



I 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;

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

¥ osoba, 0 ktoérej 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,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/0sob, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

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

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

I 1) pelnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej Ilub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

o 2) pelnienie funkcji cztonka organu spdotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

[ 3) petnienie funkcji cztonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen Iub fundacji

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

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

ktorej mowa w pkt 11 2;
I 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 i 2;
I 6) wykonywanie zaje¢ 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 ktorych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
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braku ztozenia o$§wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okre$lonych

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 ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zajg¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow i wskazac ich zakres.

Pracownik Bristol-Myers Squibb Services sp. z o.0. z siedziba w Warszawa
Pelnomocnik Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.0. z siedzibg w Warszawa
Posiadam akcje Bristol-Myers Squibb (gietda amerykanska)

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
1 cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
...............................................................................................................

Jestem $wiadomy/$swiadoma odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Podpis jest prawidtowy
Dokument podpisany przez Ka Mawluczyk
Data: 2026.02.04 20:01:17 CET

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

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



3. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogolne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 31

AWA: ,W populacji badania CheckMate 77T ekspresja PD-L1
na komérkach nowotworowych byta zréznicowana i
obejmowalta nastepujace podgrupy pacjentow:

- PD-L1 <1% — 186 pacjentow,

- PD-L1 21% - 256 pacjentow,

- PD-L1 1-49% — 159 pacjentow,

- PD-L1 250% - 97 pacjentow.

Zatem w badaniu uwzgledniono zaréwno pacjentéw z niska
lub brakiem ekspresji PD-L1 (<1%), jak i pacjentow z
ekspresja PD-L1 21%, w tym z wysok3a ekspresja (250%).
Zgodnie z trescig proponowanego programu lekowego,
jednym z kryteriow kwalifikacji do leczenia niwolumabem jest:
»odsetek komorek nowotworowych z ekspresja PD-L1 na
komorkach nowotworowych 21%, potwierdzony na podstawie
zwalidowanego testu wykonywanego w laboratorium
posiadajgcym aktualny certyfikat programu kontroli jakosci
dla danego testu”. Oznacza to, ze wyniki badania CheckMate
77T nie odnoszg sie w petni do populacji objetej
whnioskowanym programem lekowym, poniewaz obejmowaty
rowniez 186 pacjentow z ekspresja PD-L1 <1%.”

W badaniu CheckMate 77T rzeczywiscie uwzgledniono pacjentéw
z réznym poziomem ekspresji PD-L1, w tym takze z ekspresjg
<1%. Nalezy jednak podkresli¢, ze w analizie klinicznej w ramach
oceny skutecznosci przedstawiono wyniki dla populacji docelowej
objetej wnioskowanym programem lekowym, tj. pacjentéw z
ekspresjg PD-L1 21%, zgodnie z obowigzujgcym kryterium
kwalifikacji do leczenia.

Dla tej populacji zaprezentowano dane dotyczgce kluczowych
punktéw koncowych, w tym EFS, OS, pCR oraz MPR. Wyniki dla
populacji wnioskowanej pochodzity zaréwno z gtéwnej publikaciji
badania (Cascone 2024), jak i z dokumentu EPAR, co dodatkowo
potwierdza ich wiarygodno$¢ oraz adekwatnos¢ wzgledem
populacji objetej wnioskiem refundacyjnym.

W zwigzku z powyzszym, mimo ze pierwotna populacja badania
obejmowata réwniez pacjentéow z ekspresjg PD-L1 <1%, analiza
kliniczna koncentruje sie na podgrupie zgodnej z kryteriami
whnioskowanego programu lekowego. Tym samym dostepne dane
w spos6b wtasciwy odnoszg sie do populacji docelowej i moga
stanowi¢ podstawe do oceny skutecznosci niwolumabu w tej
grupie chorych.

Analiza bezpieczenstwa przeprowadzona zostata dla catej
populacji badania, niezaleznie od poziomu ekspresji PD-L1.
Niemniej jednak ocena bezpieczenstwa przeprowadzona w




szerszej populacji pacjentéw stanowi bardziej wiarygodng ocene
profilu bezpieczenstwa terapii, gdyz zwieksza mozliwos¢é
zidentyfikowania takze rzadziej wystepujgcych dziatan
niepozgdanych,

Str. 45

AWA: ,W analizie ekonomicznej przyjeto koszty leczenia
schematami chemioterapii obejmujacymi leki takie jak
karboplatyna, cisplatyna, paklitaksel, gemcytabina,
pemetreksed, docetaksel i winorelbina. Ustalone, zdaniem
whnioskodawcy, zgodnie z protokotem badan CheckMate-77T,
KEYNOTE-671 [fragment zazéicony]. Schematy zastosowane
w badaniu CheckMate 77T obejmowaty chemioterapi¢
dwulekowa oparta na pochodnej platyny (karboplatyna,
cisplatyna, docetaksel, paklitaksel, pemetreksed). Zgodnie z
opinia ankietowanej przez Agencje¢ Konsultantki
Wojewddzkiej, dr n. med. Joanny Streb, najczesciej
stosowanymi schematami w przedmiotowej populacji sa
schematy uwzgledniajace cisplatyne, pemetreksed,
gemcytabine, paklitaksel lub winorelbing. Dodatkowo
wytyczne kliniczne dopuszczaja stosowanie etopozydu.”

Sktad schematéw chemioterapii stosowanych w leczeniu
neoadjuwantowym w analizie ekonomicznej zostat okreslony na
podstawie danych z badan klinicznych CheckMate-77T oraz
KEYNOTE-671, a takze na podstawie odpowiedzi czterech
ekspertow klinicznych.

Sktad chemioterapii w leczeniu neoadjuwantowym w ramach
schematéw periNIVO+neoCT oraz periPembro+neoCT okreslono
w oparciu o dane z badan klinicznych CheckMate-77T
(niwolumab) oraz KEYNOTE-671 (pembrolizumab). Natomiast
sktad chemioterapii stosowanej w leczeniu neoadjuwantowym
samg chemioterapiag zostat okreslony na podstawie ankiety
skierowanej do czterech ekspertéw klinicznych, ktérzy mieli
mozliwo$¢ wskazania schematdéw stosowanych w praktyce
klinicznej, bez ograniczania sie wytgcznie do schematdw
zastosowanych w badaniach CheckMate-77T i KEYNOTE-671
zaproponowanych w ankiecie.

Zgodnie z protokotami badain CheckMate-77T i KEYNOTE-671
oraz odpowiedziami ekspertéw klinicznych, w sktad chemioterapii
dwulekowej wchodzg kombinacje obejmujgce cisplatyne,
pemetreksed, gemcytabine, winorelbing, docetaksel, karboplatyne
oraz paklitaksel. Jednocze$nie zaréwno w badaniach klinicznych,
jak i w odpowiedziach ekspertow wskazano brak stosowania
niektorych schematéw, w tym: cisplatyna + winorelbina,
karboplatyna + gemcytabina, karboplatyna + winorelbina oraz
karboplatyna + docetaksel (w badaniach CheckMate-77T i
KEYNOTE-671), a takze cisplatyna + docetaksel, karboplatyna +
gemcytabina, karboplatyna + winorelbina oraz karboplatyna +
docetaksel (wg opinii czterech ekspertow ankietowanych w




analizie ekonomicznej). W zwigzku z powyzszym schematy te nie
zostaty uwzglednione w analizie ekonomiczne;.

Ankietowana przez Agencje Konsultantka Wojewddzka, dr n. med.
Joanna Streb, wskazata, ze najcze$ciej stosowanymi schematami
w analizowanej populacji sg schematy uwzgledniajgce cisplatyne,
pemetreksed, gemcytabine, paklitaksel lub winorelbine. Sktady
chemioterapii uwzglednione w analizie ekonomicznej sg
zasadniczo spojne z opinig ekspertki. Jednoczesnie ekspertka nie
wskazata docetakselu ani karboplatyny. W przypadku docetakselu
pozostaje to zgodne z opiniami czterech ekspertow ankietowanych
w ramach analizy ekonomicznej, ktorzy przypisali schematom z
docetakselem zerowy udziat pacjentéw; dodatkowo w badaniu
CheckMate-77T docetaksel stanowit marginalny udziat, na
poziomie 4% pacjentdéw stosujgcych schemat periNIVO+neoCT, W
odniesieniu do karboplatyny nalezy natomiast zauwazy¢, ze
zostata ona wskazana przez czterech ekspertéw klinicznych
ankietowanych w analizie ekonomicznej, przy jednoczesnym braku
jej wskazania przez jedng ekspertke opiniujgca na potrzeby AWA.
Oznacza to, ze wigekszos$¢ opinii eksperckich potwierdza
zasadnos¢ uwzglednienia karboplatyny jako elementu
stosowanych w praktyce schematéw chemioterapii
neoadjuwantowej, co uzasadnia jej uwzglednienie w analizie
ekonomicznej.

W AWA przywotano takze etopozyd, ktéry nie zostat wskazany
przez zadnego z pieciu ekspertéw klinicznych, w tym réwniez w
opinii zasiegnietej przez Agencje, i tym samym nie zostat
uwzgledniony w analizie ekonomicznej jako sktadnik chemioterapii
neoadjuwantowe;j.

Str.52

AWA: ,Nalezy zwroéci¢ uwage na rozbieznosci w
oszacowaniach populacji w scenariuszu nowym. Otrzymane
opinie od ankietowanych przez Agencje¢ ekspertow wskazuja
na znaczne réznice w oszacowaniach populacji zaréwno
pomiedzy poszczegdolnymi opiniami jak i w poréwnaniu z
oszacowaniami wnioskodawcy.”

W AWA zwrécono uwage na rozbieznosci pomiedzy
oszacowaniami liczby pacjentéw w scenariuszu nowym
przedstawionymi w analizie wptywu na budzet a warto$ciami
przekazanymi Agencji przez ankietowanych ekspertéw. Nalezy
jednak podkresli¢, ze same opinie klinicystéw réwniez
charakteryzowaty sie znaczng zmiennoscig. Podane przez nich
wartosci sg nastepujgce: 85, 250 oraz 1 675 pacjentow.

W tym konteks$cie warto zauwazy¢, ze oszacowanie
przedstawione w analizie wptywu na budzet miescito sie w
przedziale wyznaczonym przez dwie z trzech opinii eksperckich
(85 1 250 pacjentdéw), ktére wykazujg wzajemng spdjnos¢ i
wskazujg na zblizony rzad wielkosci populacji. Jednoczesnie
wartos¢ 1 675 pacjentéw wyraznie odbiega od pozostatych i




stanowi oszacowanie skrajne, niemajgce potwierdzenia w
pozostatych opiniach.

W zwigzku z powyzszym, mimo istnienia rozbieznosci pomiedzy
poszczegolnymi opiniami ekspertow, oszacowanie przedstawione
w analizie wptywu na budzet pozostaje spojne z dominujgcym
zakresem wskazywanym przez wiekszos$¢ klinicystoéw, co
potwierdza jego zasadno$¢ oraz wiarygodnos¢ w kontekscie
populacji objetej wnioskowanym programem lekowym.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdélnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ 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)
2016/679 z 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: ,RODQO”), 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 podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej 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
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 srodkéw 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 swiadczeniach
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 niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku oséb skitadajgcych DPB przy zgtaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agenciji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agenciji;

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 bedg udostepniane podmiotom, ktére
uprawnione sg 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, bedg one upubliczniane w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach 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 podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c 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 beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisdw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
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 beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

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





