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Pocz atki procedury

 Pilotaz procedury ,Komentarz Producenta”
(maj/czerwiec 2008 )

e 4 tematy

e Terminy: w ciggu 2 tyg. przed posiedzeniem Rady
Konsultacyjnej:
— Termin nadestania Komentarza — 3 dni robocze
— Termin przygotowania stanowiska analitycznego — 2 dni robocze

« (Ograniczona objetos¢ Komentarza
 Oba dokumenty przekazywane Radzie Konsultacyjne;



Zarzadzenie nr 3/2010 Prezesa AOTM

Zarzadzenie w sprawie Komentarza podmiotu
wnioskujgcego do oceny raportu w sprawie oceny leku
lub wyrobu medycznego przygotowanej przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych.

Moc obowigzywania od 1 stycznia 2010 roku.

Nazewnictwo zgodne z Ustawg o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

Podstawa prawna: art. 31 o ust.3 ww. Ustawy.

Dotyczy: wyltgcznie wnioskow refundacyjnych ztozonych
w trybie okreslonym art. 31i ust.1 .
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Procedura — gtdbwne dokumenty

e Raport — raport w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego (w rozumieniu art.39 ust.2d i1 2e Ustawy)

* Ocena raportu — ,analiza weryfikacyjna”

» Oswiadczenie podmiotu wnioskuj gcego (stanowi gce
zal. do zarz qdzenia)

« Komentarz Podmiotu wnioskuj 3gcego



Procedura - etapy

1. Zitozenie Raportu w Agenciji.

2. Wystapienie do Podmiotu wnioskujacego z informacja o
mozliwosci przystgpienia do procedury, pismo zawiera:

— Informacje o terminie, w ktorym nalezy przekazac¢ podpisane
,<Oswiadczenie”

— Zatgcznik w postaci wypetnionego ,Oswiadczenia”

3. Przekazanie do Agencji wypetnionego | podpisanego
przez osobe upowazniong ,Oswiadczenia”

4. Przygotowanie Oceny Raportu do przekazania
Whnioskodawcy

Przekazanie Oceny Raportu do Komentarza
Przekazanie Komentarza do Agencji
Przekazanie Komentarza do Rady Konsultacyjnej

Przedstawienie Oceny Raportu, Komentarza | odniesienia
do Komentarza podczas posiedzenia RK

O NO O



Oswiadczenie — zobowl gzania Podmiotu

* nieprzekazywanie Oceny Raportu oraz danych zawartych w Ocenie
Raportu osobom/podmiotom trzecim, z wytgczeniem osob/podmiotow
przygotowujgcych Raport;

e wystanie potwierdzenia otrzymania Oceny Raportu, w dniu jej
otrzymania;

* Przestanie Komentarza w formie w terminie 3 dni roboczych liczonych
od dnia nastepujgcego po dniu otrzymania elektronicznej wersji Oceny
Raportu;

e wyrazenie zgody na publikacje na stronie internetowej Agencji
e ograniczenie diugosci Komentarza podmiotu wnioskujgcego do 2 stron
A4 maszynopisu (1800 znakdw ze spacjami na strone);

* nieprzekazywanie w Komentarzu podmiotu wnioskujgcego innych niz
dotgczone do Raportu: dowodow naukowych, opinii eksperckich,
wnioskdéw o zmiane sposobu lub poziomu refundacji lub zmiane
populacji docelowe,.



Oswiadczenie — odrzucenie Komentarza

o w przypadku nie przestania Komentarza podmiotu
wnioskuj gcego we wskazanym w Zarz adzeniu terminie, Agencja

uzna, ze Komentarz podmiotu wnioskuj gcego nie b edzie
sporz gqdzany;

e termin na sporz adzenie Komentarza podmiotu wnioskuj gcego
nie podlega przediu zeniu oraz przywroceniu,

* Niedopetnienie wymaga n okre slonych w Zarz gdzeniu powoduje,
ze Komentarz podmiotu wnioskuj gcego podlega odrzuceniu i
traktuje si e go, jakby nie zostat zto zony



Ocena Raportu — forma przekazania

W tekscie oceny Raportu przesytanym do Podmiotu wnioskujgcego
nalezy zaczernic:

o dane osobowe Analitykdw opracowujgcych Ocene Raportu

e dane osobowe ekspertow klinicznych biorgcych udziat w Ocenie
Raportu oraz informacje dotyczgce ich ewentualnego konfliktu
Interesu.

e dane wrazliwe, w szczegolnosci stanowigce tajemnice
przedsiebiorcy:
— dane finansowe,
— propozycje cenowe,
— przewidywany udziat w rynku,
— dane sprzedazowe,
...W posiadanie, ktérych Agencja weszta w toku oceny innych lekow

lub wyrobow medycznych bedacych komparatorami dla nowo
ocenianej technologii;



Terminy

Ztozenie Raportu do Agencji — rownolegle ze ztozeniem
wniosku w MZ (pierwsze 7 dni kwartatu)

Przekazanie Oswiadczenia — niezwtocznie po wptynieciu
Raportu

Przekazanie Oceny do Komentarza — na tydzien przed
planowanym posiedzeniem RK wynikajgcym z terminow
ustawowych

Przestanie Komentarza do Agencji — 3 dni robocze
Przygotowanie odniesienia analitykow do komentarza — 1 dzien



Sposob komunikacii

Korespondencja prowadzona jest rownolegle na 3 sposoby:
 Pisemnie

e Faxem

e Elektronicznie na adres sekretariat@aotm.gov.pl




WhnioskKi z pierwszych Komentarzy

 Techniczne:
— Format Oswiadczenia
— Osoba upowazniona do podpisania oswiadczenia
— Forma komunikacji
— Czas
— Objetosc

 Merytoryczne
— Przestrzeganie procedury
— Dyskusja naukowa



y

Plany na przyszio sc

» Bliska przysztosc:
— Wprowadzenie Oswiadczenia w wersji tatwie] edytowalnej
— Zbieranie uwag Podmiotow wnioskujgcych do Zarzgdzenia
— Nowelizacja Zarzgdzenia

» Dalsza przysziosc

— Rozszerzenie Procedury na inne prowadzone w Agencji oceny
e z art. 31 ac Ustawy
o z art. 3lefh Ustawy
e z art. 31n ust.5 Ustawy



Dziekuje

Ewa Kiersztyn



