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Załącznik nr 3
do zarządzenia nr …… 
Dyrektora Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia ………..
Numer zgłoszenia wniosku ((((((((((((/((

(wypełnia Agencja)

WNIOSEK O PRZYGOTOWANIE REKOMENDACJI
dotyczącej:
( finansowania ze środków publicznych technologii medycznej dotychczas niefinansowanej

( zaprzestania finansowania technologii medycznej ze środków publicznych

( zmniejszenia finansowania technologii medycznej ze środków publicznych

( zwiększenia finansowania technologii medycznej ze środków publicznych
A. Dane wnioskodawcy (zostaną wykorzystane przez Agencję do kontaktowania się z wnioskodawcą)
A.1. Nazwisko i imię osoby fizycznej składającej wniosek lub osoby uprawnionej do kontaktu w sprawie wniosku

…………..………………………………………………………..…………………………………………………
A.2. Nazwa organizacji/instytucji/miejsca zatrudnienia/osoby prawnej, w imieniu której składany jest wniosek

.
……………………..………………..………………………………………………………………………………
A.3. Stanowisko/funkcja
………….….……………………………………………………………………………
A.4. Adres korespondencyjny w Polsce

…………………………………..……………………………………………………………………………………

…………………………………..……………………………………………………………………………………
A.5. Telefon
…………………………………………………………………………………………………………
A.6. Fax
 
…………………………….………………………………………………………………………………
A.7. e-mail 
…………………………..………………………………………………………………………………
A.8. Strona www* 
….……………….………………………………………………………………………………

A.9. Relacja wnioskodawcy do technologii, której dotyczy wniosek:

( podmiot odpowiedzialny, producent lub dystrybutor (całości lub elementu zgłaszanej technologii)

( twórca, pomysłodawca technologii lub osoba naukowo związana z tematem

( czynny użytkownik technologii (np. lekarz, pielęgniarka)

( bierny użytkownik technologii (np. pacjent)

( podmiot konkurencyjny wobec podmiotu odpowiedzialnego, producenta lub dystrybutora technologii, której dotyczy wniosek
B. Technologia medyczna, której dotyczy wniosek

B.1. Nazwa technologii medycznej (powinna być krótka, zwięzła i możliwie precyzyjnie opisywać składniki technologii medycznej, czyli interwencję w określonym wskazaniu/ach)

………………………………………..………………………………………………………………………………

B.2. Interwencja
B.2.1. Opis interwencji
…………………………………...……………..………………………………………………………………………………


…................………………………………………………….………………..………………………………………………………………………………

B.2.2. Kod ICD-9

…………………..………………….……………………………………………………………………………………………..…

B.3. Wskazanie (w przypadku więcej niż jednego wskazania proszę skopiować punkty B.3.1 - B.3.10)
B.3.1. Opis wskazania
……………..…………………..…....………………....………………………………………………………………………


………………………………………………………………………………….………………………………………………………………………………

B.3.2. Kod ICD-10†
……………………………..……………………………………………………………………………….………………………

B.3.3. Status rejestracyjny interwencji w tym wskazaniu

( zarejestrowana lub dopuszczona do obrotu i stosowania w Polsce (również w procedurze centralnej)

( niezarejestrowana w Polsce, zarejestrowana przynajmniej w jednym innym kraju (proszę podać jakim?)……………………………………

( nie podlega rejestracji ani dopuszczeniu do obrotu

( nie wiem

B.3.4. Zastosowanie interwencji w tym wskazaniu jest przedmiotem wniosku
Tak (       Nie (
B.3.5. Zapadalność

……………………………………………………………………………………………………………………………………..

B.3.6. Chorobowość‡
…………………………………………………………………………………………………………………………………….

B.3.7. Śmiertelność‡
……………………………………………………………………………………………………………………………………..

B.3.8. Zastosowanie interwencji w tym wskazaniu jest związane z następującym priorytetem zdrowotnym 
(zgodnie z punktem 2 podpunkt 1) a) zarządzenia, proszę zaznaczyć jeden właściwy priorytet):

( choroby układu krążenia

( choroby nowotworowe

( choroby psychiczne

( opieka nad kobietą w ciąży

( opieka nad matką i dzieckiem (przewlekłe choroby wieku dziecięcego)

( zapobieganie wypadkom i urazom oraz leczenie ich skutków

( żaden z powyższych

B.3.9. Istotność następstw choroby lub stanu zdrowotnego (zgodnie z punktem 2 podpunkt 2) zarządzenia)
( a)        ( b)        ( c)        ( d)        ( e)
B.3.10. Istotność technologii medycznej (tzn. danej interwencji w tym wskazaniu, zgodnie z punktem 2 podpunkt 3) zarządzenia)

( a)        ( b)        ( c)        ( d)
B.4. Odsetek rzeczywistych biernych użytkowników (np. pacjentów) technologii, której dotyczy wniosek, w odniesieniu do ogółu osób spełniających wskazania do stosowania tej technologii

B.4.1. obecnie

……………………………………………………………………………………………………………………………………………
B.4.2. w pierwszym roku finansowania zgodnie z wnioskiem
….………………………………………………..…………………………………
B.4.3. w drugim roku finansowania zgodnie z wnioskiem
………………………………………………………..…………………………………
B.5. Kategorie zawodowe czynnych użytkowników (np. lekarze określonej specjalności) technologii, której dotyczy wniosek
B.5.1. którzy prawdopodobnie będą stosować technologię, jeżeli zostanie wprowadzona bez dodatkowych ograniczeń


…………….…..………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
B.5.2. którzy stosują technologię obecnie§

…………………………………………….……………………………………………………………………………………………………………………

B.5.3. którzy powinni stosować technologię
( wszystkie kategorie zawodowe wymienione w punkcie B.5.1 lub B.5.2
( technologia powinna być stosowana wyłącznie przez:
 …….………………………………………………………………………………………..

…………….…..………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
C. Komparatory (interwencje porównywane)
C.1. Interwencja, która najprawdopodobniej zastąpi§ lub zostanie zastąpiona** przez interwencję, której dotyczy wniosek, w razie rekomendacji i decyzji zgodnej z wnioskiem, we wskazaniach wymienionych w punkcie B.3
(proszę podać po jednej interwencji dla każdego wskazania w kolejności zgodnej ze wskazaniami podanymi w punkcie B.3)

…..……………………………………………………………………………………………………………………
C.2. Interwencja najczęściej stosowana we wskazaniach wymienionych w punkcie B.3 
(proszę podać po jednej interwencji dla każdego wskazania w kolejności zgodnej ze wskazaniami podanymi w punkcie B.3)

…..……………………………………………………………………………………………………………………
C.3. Najtańsza interwencja stosowana we wskazaniach wymienionych w punkcie B.3 
(proszę podać po jednej interwencji dla każdego wskazania w kolejności zgodnej ze wskazaniami podanymi w punkcie B.3)

…..……………………………………………………………………………………………………………………
C.4. Najskuteczniejsza interwencja stosowana we wskazaniach wymienionych w punkcie B.3
(proszę podać po jednej interwencji dla każdego wskazania w kolejności zgodnej ze wskazaniami podanymi w punkcie B.3)

…..……………………………………………………………………………………………………………………
C.5. Interwencja (najbardziej) rekomendowana w wytycznych postępowania klinicznego we wskazaniach wymienionych w punkcie B.3 z bibliograficzną identyfikacją wytycznych
(proszę podać po jednej interwencji dla każdego wskazania w kolejności zgodnej ze wskazaniami podanymi w punkcie B.3) 

…..……………………………………………………………………………………………………………………
C.6. Interesariusze (wypełnienie pól C.6.1-C.6.6 nie jest wymagane, o ile nie zidentyfikowano przynajmniej jednego interesariusza zgodnie z definicją w punkcie 1.7 załącznika nr 1 do zarządzenia; w przypadku więcej niż jednego interesariusza proszę skopiować punkty C.6.1-C.6.6)
C.6.1. Nazwa firmy/organizacji/instytucji
………………………………………………………………………………………………………………

C.6.2. Adres korespondencyjny w Polsce


…………………………………………………………………………….……………………………………………………………………………………


…………………………………………………………………………….……………………………………………………………………………………

C.6.3. Telefon
…………………..………………………………….……………………………………………………………………………………

C.6.4. Fax*
…..………………….………………………………………………………………………………………………………………………

C.6.5. e-mail
.…………………..………..………………………………………………………………………………………………………………

C.6.6. Strona www*
……………………..………………………………………………………………………………………………………………

D. Dowody naukowe (zgodnie z punktem 3.2 podpunkt 4) załącznika nr 1 do zarządzenia)
D.1. Zasadnicze konkluzje w poszczególnych obszarach analitycznych
D.1.1. Efektywność kliniczna i bezpieczeństwo

…………………………………………....……………………………………………………………………………………………………………………


…………………………………………….……………………………………………………………………………………………………………………

D.1.2. Poziom kosztów efektywności lub kosztów użyteczności


…………………………………………….……………………………………………………………………………………………………………………


…………………………………………….……………………………………………………………………………………………………………………

D.1.3. Wpływ na system opieki zdrowotnej i budżet płatnika


…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………


…..…………………………………………..…………………………………………………………………………………………………………………

D.2. Piśmiennictwo 
proszę opisać zgodnie z poniższym wzorem
Jimenez N, Posner KL, Cheney FW i wsp. An update on pediatric anesthesia liability: a closed claims analysis. Anesth Analg. 2007 Jan;104(1):147-53. PMID: 17179260
lub

PRISMS Study Group. Randomised double-blind placebo-controlled study of interferon beta-1a in relapsing/remitting multiple sclerosis. Lancet 1998;352:1498-504.


…..……………………………………………………………………………………………………………………

…..……………………………………………………………………………………………………………………

…..……………………………………………………………………………………………………………………

…..……………………………………………………………………………………………………………………

…..……………………………………………………………………………………………………………………
E. Finansowanie ze środków publicznych

E.1. Opis sposobu finansowania wraz z podaniem wysokości kwoty jednostkowej finansowania technologii medycznej lub interwencji
E.1.1. Obecny sposób finansowania§ 
( technologia nie jest obecnie finansowana ze środków publicznych


…………………………………………....……………………………………………………………………………………………………………………


…………………………………………....……………………………………………………………………………………………………………………

E.1.2. Proponowany sposób finansowania

…………………………………………....……………………………………………………………………………………………………………………


…………………………………………....……………………………………………………………………………………………………………………

E.2. Warunki finansowana w innych krajach (proszę opisać w schemacie „kraj – sposób finansowania”)

…..……………………………………………………………………………………………………………………

…..……………………………………………………………………………………………………………………
F. Poufność informacji

F.1. Punkty formularza wniosku, które mają być traktowane jako poufne*

…..……………………………………………………………………………………………………………………
F.2. Jeśli w punkcie F.1 wymieniono przynajmniej jeden punkt formularza, proszę podać uzasadnienie wnioskowania o poufność traktowania tych danych

…..……………………………………………………………………………………………………………………

…..……………………………………………………………………………………………………………………
G. Oświadczenie
Oświadczam, że dołożyłam/em wszelkich starań, aby informacje przedstawione we wniosku były kompletne, wiarygodne i zgodne z załączonymi do wniosku aktualnymi dowodami naukowymi oraz doświadczeniem klinicznym. 
Wyrażam zgodę na przetwarzanie moich danych osobowych zgodnie z Ustawą o ochronie danych osobowych z dnia 29.08.1997 (Dz. U. 1997 Nr 133 poz. 883).

……………………………………                          
…………………………………….


miejscowość, data
podpis
�








� wypełnienie pola nie jest wymagane


� wypełnienie pola nie jest wymagane, jeżeli dany kod nie został przypisany lub nie można go przypisać


� wymagane jest wypełnienie przynajmniej jednego z pól � REF _Ref162354814 \r \h � \* MERGEFORMAT �B.3.5�, � REF _Ref162354820 \r \h � \* MERGEFORMAT �B.3.6� lub � REF _Ref162354822 \r \h � \* MERGEFORMAT �B.3.7�, koniecznie z podaniem jednostki, w jakiej wyrażana jest dana wielkość


� dotyczy technologii, która była dotychczas finansowana ze środków publicznych


� dotyczy technologii, która nie była dotychczas finansowana ze środków publicznych
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