
 

załącznik nr 1 do Zarządzenia  

        Prezesa AOTM nr 18/2012 

 
 

Formularz zgłaszania uwag do  
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych  

i analiz wnioskodawcy1  

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM: 

Numer: BIP-114, analiza AOTM-DS-4351-4/2012 

Tytuł: 

Wniosek o objęcie refundacją i ustalenie  urzędowej ceny zbytu  leku Ruconest (konestat alfa) we 
wskazaniu: „leczenie ostrego dziedzicznego obrzęku naczynioruchowego (ICD-10 D.84.1) konestatem alfa 
(Ruconest)” 

 

 

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1) 
należy złożyć w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I. Krasickiego 26, 02-611 
Warszawa, bądź przesłać przesyłką kurierską lub pocztową na adres siedziby Agencji. 

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej 
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po upływie tego terminu nie będą rozpatrywane. 

 

UWAGA! Zgłoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesów będą publikowane w BIP AOTM2. 

 
1. Deklaracja konfliktu interesów (DKI)3 – do wypełnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej 
 

Imię i nazwisko osoby składającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej analizy 
weryfikacyjnej: 
……………………………………………………………………….................................................................... 

Dotyczy wniosku/ów będącego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystości: 
………………………………………………………………………………………………………………………… 

Czego dotyczy DKI:  

 Udział w posiedzeniu Rady Przejrzystości  członka Rady Przejrzystości w dniu, 

 Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystości dotyczącego: .. 

 Udział w posiedzeniu Rady Przejrzystości eksperta z dziedziny medycyny, której dotyczą omawiane na 

posiedzeniu wnioski lub informacje w dniu, 

 Udział w posiedzeniu Rady Przejrzystości innej osoby zaproszonej przez przewodniczącego Rady, w dniu, 

 Udział w posiedzeniu Rady Przejrzystości osoby przygotowującej opinie w trakcie procesu 

analitycznego, dotyczące prowadzonych przez Agencję ocen technologii medycznych lub świadczeń 

opieki zdrowotnej, w dniu,

 Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej, 

                                                 
1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z późn. zm.) 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z późn. 
zm.) 
3 o której mowa w art. 31s ust. 9 i 23 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 
z późn. zm.) 



 

 Złożenie uwag w związku z upublicznionym porządkiem obrad Rady Przejrzystości w dniu.  

 

 

UWAGA!  

Część A należy wypełnić w przypadku występowania konfliktu interesów. 

Część B należy wypełnić w przypadku braku konfliktu interesów. 

 

Część A 

 

Oświadczam, że ja, mój małżonek/moja małżonka, mój zstępny lub wstępny w linii prostej, osoba, z 
którą/ osoby, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu4, wykonuję/ją zajęcia zarobkowe  na podstawie  

Stosunku pracy  

Umowy o świadczenie usług zarządczych  

Umowy zlecenia  

Umowy o dzieło  

Innej umowy o podobnym charakterze  

na rzecz podmiotów określonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany poniżej) 

„8.Członkowie Rady Przejrzystości, ich małżonkowie, zstępni i wstępni w linii prostej oraz osoby, z 
którymi członkowie Rady Przejrzystości pozostają we wspólnym pożyciu, nie mogą: 
1) być członkami organów spółek handlowych lub przedstawicielami przedsiębiorców prowadzących 
działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym; 
2) być członkami organów spółek handlowych lub przedstawicielami przedsiębiorców prowadzących 
działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 
3) być członkami organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji prowadzących działalność, o której 
mowa w pkt 1 i 2;” 
Proszę podać szczegóły,  które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi wiążą 
Panią/Pana (małżonka/małżonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby z którymi pozostaje 
Pan/Pani we wspólnym pożyciu) relacje powodujące konflikt interesów. Opis powinien być możliwie 
zwięzły.  
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..................................................................................................................................................................... 

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

                                                 
4 niepotrzebne skreślić 



 

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

..................................................................................................................................................................... 
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Oświadczam, pod rygorem odpowiedzialności karnej za składanie fałszywych oświadczeń z art. 
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z późn. zm.), że 
według mojej najlepszej wiedzy powyższe dane są zgodne ze stanem faktycznym i kompletne. 
Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie i udostępnianie moich danych osobowych w 
celu identyfikacji konfliktu interesów zgodnie z ustawą o ochronie danych osobowych z dnia 
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z późn. zm.).  
 
 
 

Data składania i podpis osoby składającej DKI ……………………………………………………… 
 
 
 
 
Część B 
 
 
Oświadczam, iż z uwagi  na niewystępowanie okoliczności określonych w art.  31s ust. 9 ustawy z dnia 
27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z późn. zm.), dotyczących mojej osoby, mojego małżonka/mojej małżonki, 
moich zstępnych lub wstępnych w linii prostej, osoby, z którą/ osób, z którymi pozostaję we wspólnym 
pożyciu, nie jestem w konflikcie interesów. 

 

 
Oświadczam, pod rygorem odpowiedzialności karnej za składanie fałszywych oświadczeń z art. 
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z późn. zm.), że 
według mojej najlepszej wiedzy powyższe dane są zgodne ze stanem faktycznym i kompletne. 
Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie i udostępnianie moich danych osobowych w 
celu identyfikacji konfliktu interesów zgodnie z ustawą o ochronie danych osobowych z dnia 
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z późn. zm.).  
 
 

 

Data składania i podpis osoby składającej DKI ……………………………………………………… 
 

 



 

2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

3.4, str. 43 
Dawkowanie 50 j./kg mc jest podstawowym skutecznym dawkowaniem zatwierdzonym w ChPL. Dawka 
100 j/kg m.c. w badaniach dotyczyła bezpieczeństwa stosowania przy większych dawkach.  

3.4, str. 43 

Żaden z podanych komparatorów nie  posiada bezpośrednich badań porównawczych ze względu na 
utrudnioną analizę porównawczą przy niejednorodnym przebiegu choroby i małej grupie pacjentów.  
Ruconest jest nowym lekiem, dostępność innych produktów jest ograniczona. Skuteczność kliniczna 
leku Ruconest jest udowodniona i porównywalna do innych leków w danym wskazaniu. 

Tabela 45, str. 76 

W uwagach w tabeli 45 dotyczących zapisu negatywnych rekomendacji w Walii i Szkocji, uprzejmie 
prosimy o zapis wyjaśniający, że nie dotyczyły one oceny dokumentacji, ponieważ postępowania 
refundacyjne nie były prowadzone. Dokumentacje nie były rozpatrywane w ogóle ze względu na braki 
administracyjne. Zgodnie z wytycznymi międzynarodowymi Ruconest jest zalecany do stosowania w 
zalecanym wskazaniu. 

5.1, str. 68-70;  
5.4, str. 75;  
12, str. 81 

Informujemy, że dla celów wniosku o refundację Ruconest został wprowadzony na rynek, w związku  
z czym podane ograniczenia porównawcze nie będą mieć dłużej zastosowania ( obecnie inny lek o 
takim samym wskazaniu nie może być refundowany przez NFZ). Przy założeniu skuteczności 
porównywanych leków na równym poziomie, finansowanie Ruconestu w ramach programu lekowego 
wiąże się z najmniejszymi kosztami. Wprowadzenie programu lekowego zabezpieczy pacjentom, w 
sytuacji bezpośredniego zagrożenia życia, dostęp do skutecznej technologii lekowej. 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogólnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy5 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogólnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogólnych. 

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

                                                 
5 analizy, o których mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z późn. zm.) 



 

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogólnych. 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 
(rozdziału, tabeli, 
wykresu, strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogólnych. 

 


