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: |BIP — 144, analiza AOTM-OT-4350-22/2014

Whniosek o objecie refundacija i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych:
e Lantus (insulina glargine) roztwor do wstrzykiwan, 100 j./ml, 5 wstrzykiwaczy SoloStar po
3 ml, kod EAN: 5909990617555;
e Lantus (insulina glargine) roztwér do wstrzykiwan, 100 j./ml, 5 wkiadéw po 3 ml (do
wstrzykiwaczy OptiPen/ClickStar), kod EAN: 5909990895717
we wskazaniu: leczenie cukrzycy typu 2

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeltniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1 )
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przestac przesytkq kurierskg lub pocztowa na adres siedziby Agengji.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM?.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® — do wypetienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skfadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

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

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdZn. zm.)

zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pozn.
zm.)
*o ktdrej mowa w art. 31s ust. 91 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U, z 2008, Nr 164, poz. 1027
Z pozZn. zm.)




[l Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

UWAGA!

Czesc A nalezy wypelnic w przypadku wystepowania konfliktu interesow.

Czes¢ B nalezy wypetnic w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesc A

Oswiadczam, ze ja, m6j matzonek/moja matzonka, moéj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktéra/ osoby, z ktdérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®, wykonuje/jg zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O

Umowy o $wiadczenie ustug zarzgdczych Ll

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto OJ

Innej umowy o podobnym charakterze [J

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

,8.Cztonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspolnym poZyciu, nie mogg:

1) by¢ czfonkami organéw spdfek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalnos$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spoZywczym specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym,

2) by¢ czionkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) byc¢ cztonkami organéw spofdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalnosc, o ktoref
mowa w pkt 112"

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym poZyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

4 . iper
niepotrzebne skreslic



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby skfadajace] DKI ....ooooevino T

Czes¢c B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okoliczno$ci okre$lonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ osob, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych o$wiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sa zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, abeli,
wykresu, strony)

Uwagi

. ' | Dane dotyczace rozpowszechnienia, zuzycia zasobow oraz aktualnie obowigzujgcege RSS pochodzg od
pierwsza t?be a | wnioskodawcy, w zwiazku z brakiem materiafow Zrodfowych, nie byfo mozliwosci przeprowadzenia ich weryfikacji.
na stronie i Odpowiedz:
akapit pod Wszystkie dane Zzrodiowe, stanowigce wtasnos¢ wnioskodawcy, kiore zostaty
tabelg zastosowane w analizie, zostaly dostarczone wraz z pozostatymi pozycjami

bibliograficznymi.
Uwaga oceniajgceqo:
W BIA wnioskodawcy podano, ze ,w zafgczonym arkuszu kalkulacyjnym isthigje moZliwos$¢ wygenerowania
wynikéw analizy przy uwzglednieniu dowolnych wartosci uwzglednionych parametrow”. Natorniast model finansowy
ma $cisle okredlone parametry mozliwe do edycji przez uZytkownika, co uniemoZliwia przeprowadzenie pelnej
weryfikacji analizy wrazliwosci dla wszystkich testowanych parametrow.
strona 129, Odpowiedz:
ostatni akapit |Wszystkie parametry liczbowe testowane w ramach analizy wrazliwosci mogag
przed przyjmowa¢ dowolne wartosci (przez ustawienie wartosci uzytkownika w opcjach

rozdziatem 5.3

analizy i wpisanie warto$ci danych parametrow). W plikach obliczeniowych
uzytkownikom nie sg udostepniane wszystkie parametry (bo takie podej$cie znaczaco
utrudnitoby obstuge pliku), niemniej jednak udostepnione parametry pozwalajg na
wiarygodng walidacje pliku obliczeniowego oraz przeprowadzenie petnej analizy
wrazliwosci w rozwazanej w analizie.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

® 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 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




_

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* ]
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych.



