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Szanowni Panstwo,

W zatgczeniu przesytam formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji i analiz wnioskodawczy.
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Whniosek o objecie refundacjg leku Buccolam (midazolam) w leczeniy

Tytut: | Przedtuzonych, ostrych napadow drgawkowych u dzieci (W wieku od
3 miesigca do 18 roky zycia)

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konflikty intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT=.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)? — do Wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

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

Produktu leczniczego Buccolam (midazolam) we wskazaniu: w leczeniy przedtuzonych, ostrych
napadéw drgawkowych u dzieci (w wieku od 3 miesigca do 18 roky zycia)

Czego dotyczy DK

v Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oéwiadc‘:'zél."h',“ ze w stosunku do “n_n-hie mojego matzonka/mojej maizonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we WSpainym pozycius:

X' nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczenjach Opieki zdrowotnej

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r 0 refundacji lekéw, $rodkow Spozywezych specjainego Pprzeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 202 Tr., poz. 523)
2 2godnie z art, 31s ust 23 ustawy z dnja 27 sietpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U, z 2021, poz. 1285 z poZn. zm.)

30 ktdref mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnef ﬁnansowanych
ze Srodkdw publicznych (Dz. U z 2027, poz. 1285 z pézn, zm.)
4 zaznaczyé tylko 1 pole

% niepotrzebne skresic




finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z poZn. zm,),

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 wustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z poéZn. zm,), ij.:

petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

pemienie funkcji czlonka organéw spoidzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, &rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, oraz udzialdw w spotdzielniach  prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstgpnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwigzfy,



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sk%adaiacei DKI

f//i w
y
29.03.2022 e LA

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

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktoérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI

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



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Midazolam to lek pierwszego wyboru w leczeniu przedtuzonych
napadow padaczkowych zgodnie z wytycznymi PTE z 2018, AES 2016
i NICE 2021 (szczegolnie podkreslono potrzebe podania
dopoliczkowo).

Srodowisko neurologow dziecigcych i opiekunéw dzieci chorych na
padaczke czeka na mozliwo$¢ podawania tego preparatu. Refundacja
tego leku znacznie poprawi opieke nad chorymi na padaczke w Polsce.

Uwaga
ogdlna

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, ;
tabel, Uwagi

wykresu,

® 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 lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. z 2021r., poz. 523)



strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer®* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwag|
wykresu, strony)

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




