Zatacznik 1 Errata do analizy weryfikacyjnej, sygn.. pisma: AOTM-DS-4350-2(24)/£B/2013 (Levemir
(insulinum detemirum); roztwor do wstrzykiwan; 100 j./ml; 5 wkt. x 3 ml; EAN: 5909990005741)

PPP+P- perspektywa wspdélna
PVD - Wystgpienie choroby naczyh obwodowych

Rozporzadzenie ws. analizy weryfikacyjnej — rozporzgdzenie okreslajgce sposob i procedury
przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji, o ktbrym mowa w art. 35 ust. 10 pkt 1 ustawy o
refundaciji

Rozporzadzenie ws. minimalnych wymagan — Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia
2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o
objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. z 2012 r. Nr O, poz. 388)

RB — (ang. relative benefit) korzys¢ wzgledna
RCT — (ang. randomized controlled trial) badanie kliniczne z randomizacjg i grupg kontrolng

RR — (ang. — Relative Risk, Risk Ratio) ryzyko wzgledne; okresla, o ile razy zastosowanie oceniane;j
interwencji zwieksza prawdopodobienstwo wystgpienia badanego zdarzenia w poréwnaniu
z prawdopodobienstwem wystgpienia tego zdarzenia w przypadku zastosowania komparatora

RSS- instrument dzielenia ryzyka
SBP - cisnienie skurczowe krwi

SD - odchylenie standardowe
SEK- korony szwedzkie

SMPG - stezenie glukozy w osoczu w ocenie chorego
SU - pochodne sulfonylomocznika
SVL- Utrata wzroku

T1DM — cukrzyca typu 1
T2DM- cukrzyca typu 2
T-CHOL- catkowity cholesterol

Technologia - technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42a ustawy o $wiadczeniach lub srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i
28 ustawy o refundaciji

Wytyczne — ,Wytyczne oceny technologii medycznych” wprowadzone Zarzgdzeniem Prezesa Agenciji
nr 1/2010 z dnia 4stycznia 2010 r., stanowigce podsumowanie uznawanych przez spotecznosc
miedzynarodowg wymagan dotyczacych przeprowadzania oceny swiadczenh opieki zdrowotnej

WHO — Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéltym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy: Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0., ul. 17 Stycznia 45 B, 02-
146 Warszawa, Polska

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0., ul. 17
Stycznia 45 B, 02-146 Warszawa, Polska, o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz.U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z




pozn. zm.).
Organ dokonujacy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.,
ul. 17 Stycznia 45 B, 02-146 Warszawa, Polska

Dane okreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajace wytaczeniu ze
wzgledu na prywatnos$¢ osoby fizycznej.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane osobowe

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz.U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 1 ust 1 oraz art. 23 ust 1
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2002 r., Nr 101, poz. 926
zZ pézn. zm.).

Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.




