ZARZADZENIE Nr 3/2010
PREZESA
AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
Z dnia 23 lutego 2010 r.

w sprawie Komentarza podmiotu wnioskujacego do oceny raportu w sprawie oceny leku lub
wyrobu medycznego przygotowanej przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych

Na podstawie art. 31 o ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027

z pbzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, zarzgdza si¢, co nastepuje:

§1.

Jezeli w Zarzadzeniu uzywa sie sformutowania;

1) Agencja - rozumie si¢ przez to Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych;

2) Analityk - rozumie si¢ przez to pracownika Wydziatu Oceny Technologii
Medycznych zajmujacego si¢ ocena Raportu;

3) Dyrektor WOT - rozumie si¢ przez to Dyrektora Wydzialu Oceny Technologii
Medycznych;

4) Komentarz podmiotu wnioskujacego - rozumie si¢ przez 1o sporzadzone przez
Podmiot wnioskujacy, pisemne stanowisko dotyczace dokonanej przez Agencje oceny
Raportu;

5) Os$wiadczenie podmiotu wnioskujacego — rozumie sie przez to dokument sporzadzony
zgodnie ze wzorem stanowigcym zalacznik do zarzadzenia;

6) Podmiot wnioskujacy - rozumie si¢ przez to podmiot skfadajacy wniosek, o ktérym
mowa w art. 39 ust. 1 ustawy;

7) Raport - rozumie si¢ przez to raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego,

o0 ktérym mowa w art. 39 ust. 2d i 2e pkt. 1 ustawy.

§2.

. Po wplynigciu do sekretariatu Agencji Raportu zlozonego przez Podmiot wnioskujacy,
sekretariat przekazuje Raport Prezesowi Agencji, w celu sporzadzenia na nim dekretacji
na Dyrektora WOT.

. Po sporzadzeniu na Raporcie dekretacji przez Prezesa Agencji, sekretariat przekazuje
niezwlocznie Raport Dyrektorowi WOT, ktory przygotowuje pismo do Podmiotu
wnioskujacego, z prosbha o wypelnienie formularza Os$wiadczenia podmiotu

wnioskujgcego, ktorego wzor stanowi zalacznik do Zarzadzenia, 1 przekazuje je do

“

akceptacji Prezesa Agencji.



. Pismo, o ktorym mowa w ustgpie 2, podpisane przez Prezesa Agencji, wysylane jest,
réwniez w formie elektronicznej i faksem, przez sekretariat Agencji zgodnie z danymi
teleadresowymi Podmiotu wnioskujacego.

. Pismo z prosbg o Komentarz podmiotu wnioskujacego wysylane jest, po otrzymaniu
Oswiadczenia podmiotu wnioskujacego, w dniu przekazania oceny Raportu do Biura
Obstugi Rady Konsultacyjnej, tj. najpdznie] na tydzien przed posiedzeniem Rady
Konsultacyjnej, na ktorej Rada ma wydaé stanowisko odnosnie do Raportu.

. Do pisma z prosba o Komentarz podmiotu wnioskujacego dotaczony jest tekst oceny
Raportu wraz z wykazem zrodel wykorzystanych w trakcie oceny Raportu, ale bez
dotgczonych zalacznikéw.

. W tekscie oceny Raportu przesylanym do Podmiotu wnioskujacego nalezy zaczerni¢ dane
osobowe Analitykow opracowujacych ocene Raportu oraz dane wrazliwe (w
szczegblnosei dane finansowe, propozycje cenowe, przewidywany udzial w rynku, dane
sprzedazowe, w posiadanie ktérych Agencja weszla w toku oceny innych lekéw lub
wyrobdw medycznych bedacych komparatorami dla nowo ocenianej technologii)
stanowigce tajemnicg przedsigbiorcy; a takze dane osobowe ekspertow klinicznych
bioracych udzial w ocenie raportu oraz informacje dotyczace ich ewentualnego konfliktu
interesu.

. Podmiot, ktéry otrzymal ocene Raportu, zgodnie ze zobowigzaniem z Oswiadczenia
podmiotu wnioskujacego w tym samym dniu potwierdza jej otrzymanie, przekazujac
potwierdzenie otrzymania w wersji elektronicznej oraz faksem. Potwierdzenie powinno
by¢ podpisane przez uprawniong osobg ze strony Podmiotu wnioskujacego.

. Podmiot wnioskujacy, ktory otrzymat oceng Raportu, zgodnie ze zobowiazaniem
z Oswiadczenia podmiotu wnioskujacego, w terminie 3 dni roboczych liczonych od dnia
nastgpujgcego po dniu otrzymania elektronicznej wersji oceny Raportu przesyla do
Agencji Komentarz podmiotu wnioskujacego w formie elektronicznej (w formie pliku pdf
stanowigcego skan wersji papierowej podpisanej przez uprawnionego pracownika
Podmiotu wnioskujacego) na adres mailowy sekretariatu Agencji oraz faksem.

. Zgodnie ze zobowigzaniem z Os$wiadczenia podmiotu wnioskujacego, Komentarz
podmiotu wnioskujacego nie moze przekraczaé 2 stron A4 maszynopisu (1800 znakow ze

spacjami na strong).

10. Zgodnie ze zobowigzaniem z O$wiadczenia podmiotu wnioskujacego, niedopuszczalne

jest przedstawianie w Komentarzu podmiotu wnioskujacego innych niz dolaczone do
Raportu:
a) dowod6w naukowych,

b) opinii eksperckich,



¢) wnioskéw o zmiang sposobu lub poziomu refundacji lub zmiang populacji docé,lowej.

11.Na koncu Komentarza podmiotu wnio_skujapego powinna by¢ umieszczona zgoda na

publikacj¢ na stronie internetowej Agencji jego tresci w zakresie, w jakim zostanie on
wykorzystany w protokole z posiedzenia Rady Konsultacyjnej oraz wydawanym przez

Radg Konsultacyjna stanowisku.

§3.

W przypadku gdy zgodnie ze zobowiazaniem z Os$wiadczenia podmiotu wnioskujacego

Podmiot wnioskujacy:
a) nie przesle w terminie, o ktérym mowa § 2 ust 8, Komentarza podmiotu wnioskujacego w

b)

formie elektronicznej (w formie pliku | pdf stanowiacego skan wersji papierowej
podi)isanej przez upfawnionego pracownika Podmiotu WniOskujaccego) na adres mailowy
sekretariatu Agencji albo faksefn, przyjmuje SiQ,. ze zrezygl_l.ov&al‘ ze ‘sp_o'rzacdzenia
Komentarza podmiotu wnioskujacego; termin na sporzadzenie Komentarza_i' podmiotu
wnioskujacego nie podlega przediuZzeniu oraz przywréceniu,

nie dopetnit wymagan okreslonych w § 2 hs_t 7, 8, 9, 10, 11, Komentarz podmiotu
wnioskujacego podlega odrzuceniu przez Agencje i traktuje si¢ go, jakby nie zostal

ztozony,

§4.
Otrzymany przez Agencje Komentarz podmiotu wnioskujacego prezentowany jest przez
analityka przedstawiajacego oceng¢ Raportu podczas posiedzenia Rady Konsultacyjnej
jako osobny dokument, ktéry moze zostaé uwzgledniony przez cztonkéw Rady
Konsultacyjnej w procesie Wydawania stanowiska.
Analityk, przedstawiajacy na posiedzeniu Rady Konsultacyjnej ocene Raportu, powinien
w swoim wystgpieniu odnies¢ si¢ do infoi‘macji zawartych w Komentarzu podmiotu

whnioskujacego.

§ 5.

Zarzadzenie wehodzi w zycie z dniem podpisania, z mocg od dnia 1 stycznia 2010 r.




Zalgcznik do Zarzadzenia Prezesa AOTM nr. 3/2010 2 23.02.2010 r.
Agencja Oceny Technologii Medycznych

www.aotm.gov.pl

(miejscowosc, data) .......ccooecueerniverinnnee.

Oswiadczam, ze. skorzystam z m0ﬂlW0§Cl sporzgdzenia Konientarza podmiotu
wmoskujqcego do oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego (dalej:
Raportu) dolqczonego do whniosku- refundacyjnego, zlozonego w Ministerstwie Zdrowia

W dnit .vievennnens .. i dotyczacego (nazwa handlowa leku, wskazania, dawka).

Korzystajac z mozliwosci sporzadzenia Komentarza podmlotu wnioskujacego zobownqzum sig do:

1} nie przekazywama oceny - Raportu oraz danych =zawartych w ocenie Raportu
osobom/podmlotom trzecim, z wylaczeniem osob/podmlotéw przygotowujqcych Raport;

2) wyslania potw1erdzen1a otrzymama oceny Raponu w dniu _]e] otrzymanid; potwierdzenie
otrzymania bedzie podpisane. przez uprawsiiona osob@ oraz przestane do Agencji Oceny
Technologn Medycznych (dalej: Agencja) w wcrsp clektromcz:neJ I fakscm '

3 przeslama do Agcnql Komentarza podmlotu wmosku_;agego w fomne elektromcznej (w
formie pliku-pdf stanownqccgo skan. wersp paplerowej podplsane_] przez. uprawniona 0sobg) na
adres’ mailowy sekretariatu Agencji oraz faksem, w terminie 3 dni roboczych liczonych od
dnia nastepujacego po dniu otrzymiania elektronicznej wersji oceny Raportu

4) wyrazenia zgody na publikacje na stronie internetowej Agencji treéci Komentarza podmiotu
wnioskujacego w zakresie, w jakim zostanie ona wykorzystana w protokole z. posiedzenia
Rady Konsultacy_}nej oraz wydawanym przez Rade Konsultacyjna stanowisku, ktora to zgoda
w nlniejszym brzmieniu zostanie wpisana na koficu Komentarza podmiotu wmosku_pa@ego

5) ogramczema dl’ugoscn Komentarza podmiotu wnloskujqcego do 2 stron A4 maszynopisu (1800
znakow ze spacjami na strong);

6) nieprzedstawiania w Komentarzu podmiotu wnioskujacego innych'niz dotaczone do Raportu:

- dowodéw naukowych,
- opinii ekspercklch
- wnioskow o zmiane sposobu lub pozmmu refundac_jl lub zmiang populaci doceloweJ

Przyjmuje do wiadomosei, ze'w przypadku:

1) nie przestania Komentarza podmiotu waioskujacego we wskazanym w pkt. 3 terminie, Agencja
uzna, ze Komentarz podmiotu whioskujacego nie bedzie sporzadzany; termin na sporzadzenie
Komentarza podmiotu wnioskujacego nie. podlega przediuzeniu oraz ‘przywroceniu,

2) nie dopelnienia wymagan okreslonych w pkt. 1,2,3 4,51 6, Komentarz podmiotu wnioskujgcego
podlega odrzuceniu i traktuje si¢ go, jakby nie zostal zlozony

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

(podpis osoby upowaznionej do ztozenia o$wiadczenia)

Agencja Oceny Technologii. Medycznych
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