Zalacznik nr | do Zarzadzenia Nr 28/2015
Agencji Oceny Technologii Medycznych

iT cji

z dnia 2 stycznia 2015 1.

1 5/?6

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | <wypetnia analityk>

Tytut: | <wypetnia analityk>

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong | wiasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdZ przesfac przesytka kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencyi.

Uwagi mozZna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane,

UWAGA! Zgtoszone uwadgi i deklaracja konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT .

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® - do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ............Dr hab. n. med. Marek Lipinski, specjalista urolog.............c.ccoceeeevevrrennnnnn.

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmlotem obrad Rady Przejrzystosci:
.. AOTM-0T-4351-10/2015..

Czego dotyczy DKI*:

* zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r o refundacji lekow, Srodkdw spozywozych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego craz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

: zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.)

’ o ktorej mowa w art. 31s ust. 121 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.)

? zaznaczyc tylko 1 pole




Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w [inii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®;

X nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.),

= zachodza okolicznosci okre$lone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z péin. zm.), ij.:

= petnienie funkeji czlonka organdw spolki handlowej lub przedstawiciela przedsighiorcy
prowadzgcego dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

[ petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

K petnienie funkcji cztonka organéw spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$c¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, §rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, sSrodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spdldzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrcbem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

[ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spoiywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych,

Prosze podac szczegofy, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiladajacej DKI 21.05.2015 ....... t’('a’(’e& ............

* niepotrzebne skresli¢




2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, taheli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 3
Str. 20

Ocena analizy klinicznej

Jako lekarz urolog na co dzieri zajmujacy sie pacjentami z rakiem pecherza
moczowego chcialbym zwréci¢ uwage na jeden punkt w kwestii analizy weryfikacyjnej
Nr: AOTM-OT-4351-10/2015 dotyczgcej preparatu HAL (HEXVIX). Aktualnie jest juz
mozliwos¢ wykonywania samej cystoskopii z HAL (HEXVIX) — w ramach procedury
NFZ (procedura 57.35 o nazwie ‘Przezcewkowa diagnostyka fotodynamiczna'’).
Natomiast uwazam, ze technologia ta powinna byé réwniez mozliwa do zastosowania
w czasie zabiegu TURBT (szczegdlnie gdy guz pecherza jest widoczny tylko w
‘Swietle niebieskin’, a nie w ‘$wietle biatym’ to jest w tradycyjnej cystoskopii).

Tej mozliwosci finansowania dzisiaj NFZ niestety nie przewiduje, gdyz wycena nie
pozwala na wykonanie resekcji przezcewkowej — usuniecia guza przy uzyciu Hexvix).
Zmiana tego podejscia odbytaby sie z najwigkszg korzyscig dla pacjentéw cierpigcych
z powodu raka pecherza w Polsce. Oznaczaloby to bowiem jednoczasowe wykrycie

i usunigcie zmian nowotworawych.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszag sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacjg fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogéinych.

® analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacii lekéw, srodkdw spoZywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.)




c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

* Umotliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogodlnych.




