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ZARZADZENIE Nr 18/2012
PREZESA
AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
2 dnia AV 2012 .

w sprawie publikowania analizy weryfikacyjnej wraz z analizami wnioskodawcy oraz

zglaszania, rozpatrywania i publikowania uwag do analiz

Na podstawie art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.

Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1.

Zarzadzenie okresla zasady publikowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii
Medycznych wraz z analizami wnioskodawcy w BIP Agencji oraz proces zglaszania,

rozpatrywania i publikowania uwag do analiz.
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Uzyte w Zarzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) Agencja - Agencje¢ Oceny Technologii Medycznych;

2) Analityk - pracownika Wydzialu Oceny Technologii Medycznych (OT) lub Wydziahu do
Spraw Systeméw Ochrony Zdrowia (DS) zajmujacego si¢ opracowaniem analizy
weryfikacyjnej, w przedmiocie ktorej zgltoszono uwagi;

3) Analiza weryfikacyjna - analiz¢ weryfikacyjng w rozumieniu art. 35 ust. 5 ustawy,
przygotowang zgodnie z rozporzadzeniem ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
wydanym na podstawie art. 35 ust. 10 ustawy;

4) Analizy wnioskodawcy - analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2)
lit. h oraz i ustawy;

5) BP - Biuro Prezesa Agencji;

6) BORK — Biuro Obstugi Rady Konsultacyjnej;

7) BIP - Biuletyn Informacji Publicznej Agencji;

8) Formularz - formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej i analiz wnioskodawcy,
stanowiacy zalgeznik Nr 1 do niniejszego Zarzadzenia wraz z deklaracja konfliktu

intereséw, zwang dalej DKI, o ktérej mowa w art.31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia



2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U.z2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.);

9) Komentarz do uwag — komentarz Agencji do uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej sporzadzony wedlug wzoru stanowiacego zalacznik nr 2 do niniejszego
Zarzadzenia;

10)  Uwagi do analiz - uwagi, zglaszane do analizy weryfikacyjnej/analiz wnioskodawcy
na podstawie art. 35 ust. 4 ustawy;

11)  Zglaszajacy - osobg zglaszajaca uwagi do analizy weryfikacyjnej/analiz

wnioskodawcy na podstawie art. 35 ust. 4 ustawy.

§ 3.

1. Z zastrzezeniem informacji niepodlegajacych ujawnieniu na podstawie odrebnych
przepiséw, na 11 dni przed posiedzeniem Rady Przejrzystosci, w ktérego planie
przewidziano omawianie przedmiotowej analizy weryfikacyjnej, Analityk zamieszcza
analiz¢ weryfikacyjna wraz z analizami wnioskodawcy oraz formularzem zawierajacym
numer i tytul analizy weryfikacyjnej w folderze zlecenia na dysku ,,BIP” odpowiednio w
podfolderach AWA, AW i UW, informujac przy tym droga elektroniczng Dyrektora BP,
administratora sieci informatycznej Agencji oraz Dyrektora lub Kierownika komorki
organizacyjnej o fakcie umieszczenia dokumentéw do publikacji w odpowiedniej
lokalizacji.

2. Dokumenty wymienione w ust. 1, w tym formularz, sq publikowane w BIP w dniu ich

zamieszczenia na dysku ,,BIP” wraz z podaniem terminu zglaszania uwag.

§ 4.

Uwagi do analiz sq zbierane w nieprzekraczalnym terminie 7 dni od dnia opublikowania
analiz w BIP.

§ 5.

Uwagi do analiz Zgtaszajacy skiada na formularzu i opatruje wlasnorgcznym podpisem.

§6.

1. Po wplynigciu uwag do analiz do Sekretariatu Agencji droga pocztows, lub ztozeniu ich
przez Zglaszajacego w siedzibie Agencji osobiscie, pracownik Sekretariatu BP przekazuje
uwagi Prezesowi celem dekretacji na Dyrektora Wydziatu, w ktérym opracowano analize
weryfikacyjng, w przedmiocie ktérej zgloszono uwagi. Dyrektor Wydziatu dekretuje

nastgpnie uwagi na wlasciwego Analityka. Réwnolegle - z Sekretariatu do Wydziatu, w
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ktérym opracowano analize weryfikacyjna - przekazywana jest wersja elektroniczna uwag
(skan bez dekretacji).

2. Analityk ocenia zasadno$é zgloszonych uwag oraz ich wplyw na koricowe wnioski analizy
weryfikacyjne;j.

3. Po przeanalizowaniu zgloszonych uwag, Analityk wypelnia Komentarz do uwag, a
nastgpnie zamieszcza skany nadestanych uwag (bez dekretacji) oraz wypelniony
Komentarz do uwag w folderze zlecenia na dysku ,,BIP” w podfolderze UW, informujac
przy tym droga elektroniczng Dyrektora BP, Dyrektora BORK i administratora sieci
informatycznej Agencji oraz Dyrektora lub Kierownika komérki organizacyjnej o fakcie
umieszczenia dokumentéw do publikacji w odpowiedniej lokalizacji.

4. Komentarz do uwag podlega publikacji w BIP przed posiedzeniem Rady Przejrzystosci,

podczas ktérego bedzie omawiana przedmiotowa analiza weryfikacyjna.

§7.

Uwagi do analiz zgloszone bez dochowania terminu, o ktérym mowa w § 4 oraz uwagi do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej ztozone bez DKI (lub DKI bez podpisu) pozostawia si¢

bez rozpoznania.

§8.

Traci moc Zarzadzenie Nr 3 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia
23 lutego 2010 r. w sprawie Komentarza podmiotu wnioskujacego do oceny raportu w
sprawie leku lub wyrobu medycznego przygotowanej przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych.

§9.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.
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g "*i ormularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii
/ Medycznych i analiz wnioskodawcy;
~ Komentarz do uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej.



zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawcy

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: | <wypetnia analityk>

Tytut: | <wypetnia analityk>

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wilasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badz przestaé przesytkq kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTM.

1. Deklaracja konfliktu interesow (DKl)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r1. 0 refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)
¢ zgodniez ait. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z poin.
)W \a
B, \
* Oktorej mowaw art. 31s ust. 9/ 23 ustawy 0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z p6Zn. zm.)



UWAGA!
Czes¢ A nalezy wypetnié w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Cze$¢ B nalezy wypetnié w przypadku braku konfliktu intereséw.
Czesc A

Oswiadczam, ze ja, moj matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktdra/ osoby, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto [J

Innej umowy o podobnym charakterze [

na rzecz podmiotéw okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

»,8.Cztonkowie Rady Przejrzystosci, ich mafzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z

ktérymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspéinym pozyciu, nie moga:
1) byc¢ cztonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywienio wego, wyrobow medycznych;

3) by¢ cztonkami organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziafalnosé, o ktérej
mowa w pkt 1 2;”

Prosze podac szczegéty, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujace konfiikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie

zwiezly.

B I e e
1/ . 4

/ I."r’ [fh

¥ niepotrzebne skresli¢




Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skiadanie fatszywych oswiadczen z art.
233§ 1i6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgodg na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interes6w zgodnie z ustaw3 o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

Data skiadania i podpis osoby skiadajace] ') 4 (P ————— LS

Czes¢ B

Oéwiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznoéci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 1. 0 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, Z ktéra/ osob, z ktorymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen z art.
233§ 1i6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

Data sktadania i podpis 050by SKtadaiace] DKI .......ccooviemrimismeesmmnnsss s




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM
Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

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

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

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej
Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Numer*

(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

-

mozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si

€ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
[{ :I L_; rI|’

. analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i Ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.

)



zatacznik nr 2 do Zarzadzenia

Prezesa AOTM nr 18/2012

Komentarz do uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej:

Nr analizy
weryfikacyjnej

Tytut analizy
ikacyjnej
Zgtaszajacy uwagi

<nazwisko i imig
zgodne z informacjgq
zawartg w DKI>

Tresc uwagi

<nazwa pliku PDF: zgodnie

z zasadami nazewnictwa w

Instrukcji (skan zgtoszonej
uwagi+DKIl)>

AWA>

Komentarz AOTM
<komentarz powinien
zawiera¢ przynajmniej
odniesienie sie do wptywu
uwag na wnioski koncowe

Status

Rozpatrzone

<nazwisko i imig
zgodne z informacja
zawartg w DKI>

Pozostawiono bez
rozpoznania z powodu:
<podaé powdd np.: brak

podpisanej DKI lub jesli sg

inne>

Bez
rozpoznania

W



