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

'Numer: | 0T.423.0.13.2024 !
- =

Tytul

. Vabinxo (walsartan + indapamid) we wskazaniu leczenie samoistnego nadci$nienia
' tetniczego

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgd? przestaé na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocziowego 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 wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o kiérej mowa
w art. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 5 71123, 1234i1703).

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

rozpalrywane.

UWAGA! Zoloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowych beda publikowane

w BIP AOTMiT".

1. Czesé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej
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' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.) '
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,

poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

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

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

5. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0sdb, z ktorymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich

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

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

-

-

X

kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dziefi zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzysto$ci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystoéci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udziat;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyj ccia zlecenia;
osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzieh posiedzenia Rady Przejrzystosci;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. O§wiadczenie (zaznaczy¢ wiasciwe)

Oéwiadezam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostajg we wspolnym pozyciu:

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

%achodzat okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

r 1) penienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela

przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

r 2) pemienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela

przedsigbiorcy prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia
ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem,
obrotem lub refundacja leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;

r 3) pelnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalno$é, o ktorej mowa w pkt11i2;
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4) posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnodé, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialéw w spoldzielniach

prowadzgcych dziatalnos¢, o kt6rej mowa w pkt 112;

j 5) prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, 0 ktérym mowa w pkt 11 2;

X 6) wykonywanie zajec zarobkowych na podstawie stosunku pracy, UMOWY
o $wiadczenie ushug zarzadezych, umowy 7Zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt
1-3, przy jednoczesnym braku zlozenia o$wiadczenia o wykonywaniu zaj¢é
zarobkowych na rzecz okreslonych 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 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 ktdrych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej ztozy¢ oéwiadczenie o wykonywaniu zajgé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotoyy i wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy,

nalezy ponizej opisac powigzania branzowe, w szczegOlnoscl przez wskazanie podmiotu,
zktérym istnicje powigzanie branzowe, osoby wskazane] W deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powiazania branzowego.
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Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnejyza ozenie falszywego oswiadczenia.




2. Czes$é Il - Uwagi
1) Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT
| Numer* 1

(rozdziatu, tabeli, ’ Uwagi |
wykresu, strony)

|

| | Leczenie nadciénienia tetniczego powinno by¢ skuteczne i |
bezpieczne, a przede wszystkim powinno odbywacé sie wedtug (

| prostego schematu. Wediug wytycznych, zaleca sie

| rozpoczynanie leczenia nadciénienia tetniczego od dwoch I
| lekéw z réznych grup hipotensyjnych, a w przypadku

‘ nieosiagniecia docelowych wartosci cisnienia, lekarz powinien

dotaczyé trzeci lek. Istotne znaczenie ma tu zastosowanie |

preparatéw ztozonych (SPC, Single Pill Combination), opartych

na dwéch lub trzech lekach hipotensyjnych. Najnowsze |

1 wytyczne towarzystw europejskich tj. ESC (European Society of |

‘ Cardiology), ESH (European Society of Hypertension) nakazuja

‘ 3.4. stosowanie preparatow SPC na kazdym etapie terapii .
| Rekomendowane / hipotensyjnej, co pozwoli na uzyskanie wigkszych korzysci, |
. stosowane zaréwno dla pacjenta, jak i lekarza. Uzyskujemy lepsza kontrole
technologie cisnienia tetniczego, zmnigjszymy ryzyko zdarzen sercowo- ‘
l medyczne naczyniowych oraz poprawimy wspotprace Z pacjentem, }
i Str. 13, .zwiekszajqc poziom adherence i compliance. Zastosowanie ‘

| yleczenia skojarzonego SPC w pierwszym kroku terapii |
' nadciénienia tetniczego pozwala na osiagniecie zalecanych l
’ 3.4.2. Opinie lwartoéci ciénienia u 2 na 3 pacjentow.

1 ekspertéw Potgczenie walsartanu z indapamidem, w tym przypadku w |
" klinicznych postaci o zmodyfikowanym uwalnianiu, pozwala na

Str. 19, zastosowanie mniejszej dawki indapamidu, z jednoczesnym
! utrzymaniem skutecznosci dziatania przeciwnadci$nieniowego ‘
‘I przez 24 godziny od przyjecia dawki. Dzigki temu lek stosowany ‘

jest raz dziennie, przez co korzystnie wptywa na poprawe ‘
l przestrzegania zalecen przez pacjenta. Leczenie skojarzone {
. 'walsartanu z diuretykiem tiazydopodobnym (indapamidem) nie y

'tylko zwigksza skutecznoéé hipotensyjna, ale takze wykazuje

| |korzystny profil tolerancji, rowniez u oséb starszych. ’

Dostepno$¢ w ztozonych preparatach hipotensyjnych \

indapamidu daje mozliwos¢ wiekszej indywidualizacji terapii,
poprzez dobieranie poszczegdinych sktadnikéw w zaleznosci od ‘

| lspecyficznej sytuacji chorego (np. przy wysokim ryzyku y

‘ zaburzen metabolicznych). |

/T N — |

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sie wniesione uwagi, nie doTyczy
w przypadku uwag ogélnych.

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




| Numer* | ]
| (rozdziatu, tabeli Uwagi
wykresu, strony) ‘

|
I ] —

|

. B R

* Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* | _
| (rozdziatu, tabeli, | Uwagl
wykresu, strony)

l l
N S I

i

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu anaﬁzy, do Eérego odnosi si¢ uwaga, Ee d;tyczy wiprzypadku u;ag

ogoblnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych

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

|

- N
| | |
: .

* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogobinych.
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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 1. W sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UEL 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 7 04.03.2021, str. 35) (dalej: _RODO"), przedstawiam,
nastgpujace informacje:

1) 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
zdrowotnej finansowanych ze grodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowe] (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

2) administrator wyznaczy! Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa jod@aotm.gov.pl;

3) cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesdw osoby skladajacej DPB;

4) 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 wypelnienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);

5) informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwiazane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

6) informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy W oparciu
0 przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku 0sob sktadajgcych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowal
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

7) informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnic
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. fRODO;

8) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpnianc podmiotom, ktore uprawnione
sg do ich otrzymania na podstawie przepisow 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 upublicznione]

analizy weryfikacyjnej Agencji, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $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. 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 sprzeciwy, 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 srodkéw  publicznych
(Dz. U. z2024 r., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powiazania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujacg
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcjg kancelaryjna
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 bgda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, wtym
profilowaniu.

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



