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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4230.4.2022

wniosek o objecie refundacjg leku ontozry (cenobamat) we wskazaniu:
leczenie wspomagajgce napadéw ogniskowych ulegajgcych albo
Tytut: | nieulegajgcych wtérnemu uogdlnieniu u dorostych pacjentéw z

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytkg
kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejmga prosha o
dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP
lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMITz2.

1. Deklaracja o konflikcie interes6w (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Anna Alicja Lisowska — Prezes Fundacji EPI-BOHATER

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

Ontozry (cenobamat)

Czego dotyczy DKI4:

T zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z péZn. zm.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 | 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole



K Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oéwiadcz'é.rh.; ‘ze wstosunku dal'hﬁ.ﬁi.emmojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdra/osoéb, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozycius:

X nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z péZn. zm.),

L zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), ..

L petnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

L petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych;

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

L posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacja lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

L prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skreslié



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

Pragne zwréci¢ uwage, ze padaczka jest choroba nieuleczalng, a
cierpigcy na nig pacjenci chorujg cate zycie. Wraz z nimi cierpi cafa
rodzina. Dlatego tak wazne jest podejmowanie wszelkich dziatan
majgcych na celu umozliwienie pacjentom uczestnictwo w zyciu
spotecznym i uwolnienie ich od napadéw, takze poprzez zapewnienie
im dostepu do nowoczesnych terapii lekowych.

Patrzgc na budzet ptatnika publicznego chcemy zauwazy¢ nastepujgce
okolicznosci, ktore bezposrednio korzystnie wptyng na budzet ptatnika:
e Podstawowym celem leczenia padaczki powinno by¢ catkowite
uwolnienia pacjenta od napadéw. W tym celu wprowadzeni
nowych lekéw jest uzasadnione, gdyz stwarza nowe mozliwosci
leczenia dla pacjentow.

e Pacjenci wolni od napadéw sg wstanie powréci¢ do swoich rol
spotecznych - zaréwno rodzinnych jak i zawodowych.

e Prowadzi to do zmniejszenia naktadéw panstwa na $wiadczenia
spofeczne: renty/zasitki, pobierane przez osoby niezdolne do
pracy lub czes$ciowo niepetnosprawne.

e Kazdy napad padaczki jest bezposrednim zagrozeniem zycia lub
moze doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu pacjenta, czasem
nawet trwatego. W zwigzku z tym naktady na dalsze leczenie
moga sie zwiekszyc.

e Pojawienie sie choréb zwigzanych z degradacja mozgu
(dokonujgcg sie po kazdym ataku padaczkowym) moze
doprowadzi¢ do potrzeby dtugoterminowej hospitalizacji i
potrzeby statej opieki, ktdéra bedzie obcigza¢ budzet pfatnika
publicznego.

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

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

Numer*

(rozdziatu, g
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z pézn. zm.)



* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, )
tabel, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwag|
strony)
/

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




		2022-08-12T08:39:48+0200
	ANNA ALICJA LISOWSKA
	Opatrzono pieczęcią ministra właściwego do spraw informatyzacji w imieniu: ANNA ALICJA LISOWSKA, PESEL: 87072600268, PZ ID: ANNASZTYGOWSKA870726




