TECHNOLOGI MEDYCZNYCH
I TARYFIKACIT

2022 -05- 13

Formularz zgtaszania uwag do Sekretariat Glgway
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznygh goj@mfi.k_gg% DG

i analiz wnioskodawcy' liezbazal .o A DS,

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |WS.4230.1.2022

Whniosek o objecie refundacjg wyrobu medycznego Granulox (hemoglobina
Tytut: w sprayu) we wskazaniu: we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong | wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyc¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracjg Konflikiu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
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 bagdZ przestane na adres poczty

elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z péZn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu _ za posrednictwem  ePUAP _ lub _ poczty  elektronicznej:
sekretariat@aoim.gov.pl.

UWAGA! Zgfoszone uwaqi i deklaracja konflikiu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Dariusz Bazalinski......

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

¥  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

! 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 poz. 463)

* 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 péin. zm.)

* 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 j 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 poz. 1285, z pdzn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2021 poz. 1285, z pézn. zm.),

" —zachodza--okaliczrosei-akredlone—w-art.-31s—ust—8—ustawy—o—Swiadozeniach—opieki- zdrowotne
~finansowanych ze-Srodkéw publieznyeh-(Dz. U-z 2021-poz-1285-zpdin-zm.), 1j.:

I~ pelnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

i petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkéw spozywcezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

™ petnienie funkcji czionka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

i~ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrocbem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradzitwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrcbéw medycznych, oraz udziatdbw w spdidzielniach prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

™ 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 szczegofy, kiére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezty.

* niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia,

Data skiadania i podpis osoby skladajgcej DKI

fiski, prof. UR

i
ghiarstwa

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku prawnego cigzgcego 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L, z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI

sazalinski, prof. YR
elegniarstwg

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



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Jak zauwazyli Analitycy Agendji, definicja rany przewleklej jest nie jednoznaczna,
bedgc tak zwang nomenklaturg umowng stworzong na potrzeby definiowania
okreslonego stanu miejscowej patologii skéry a rozumienie tego terminu moze byé
rozne w zaleznosci od etiopatogenezy rany. Okreslenia ,rana przewlekta” i ,rana
trudno gojgca sig” nie sg tozsame. Rana trudno gojagca (taka ktdra nie ma
postepow gojenia w 3-4 dobie) moze zostaé¢ zakwalifikowana jako rana przewlekta
jesli utrzymuje sie pomimo stosowania odpowiedniego leczenia metodami
standardowymi przez odpowiednio dtugi czas. Co wiecej rana przewlekia
(owrzodzenie, cisnieniowe urazy skory okreslane jako odlezyny) sg spowodowane
toczgcym sie procesem chorobowym (cukrzyca, miazdzyca korczyn dolnych,
przewlekta niewydolnos¢ zylna) czesto zwigzanym z dysfunkcjg samoopieki i

3.1.2.3 zaburzeniami odzywienia i utlenowania. Nalezy zaznaczy¢, ze kazda rana o
Ocena charakterze ostrym, ktéra nie wchodzi na etapy fizjologicznego procesu gojenia
analitykéw | moze zosta¢ zakwalifikowana jako rana trudno gojgca sie i nastepowo przewlekia
Agenciji
Whioskowane
wskazanie |[Atkin L, Bu¢ko Z, Conde Montero E, Cutting K, Moffatt C, Probst A, Romanelli M,
Schultz GS, Tettelbach W. Implementing TIMERS: the race against hard-to-heal
wounds. J Wound Care 2019; 28(3 Suppl 3): 1-49.]
Tium. Dostep w internecie: .
http:/fwoundhygiene.com/media/l02kwt5x/konsensus_higiena_rany.pdf
[Sibbald RG, Eliiott JA, Persaud-Jaimangal R, Goodman L, Armstrong DG, Harley
C, Coelhe 8, Xi N, Evans R, Mayer DO, Zhao X, Heil J, Kotru B, Delmore B,
LeBlanc K, Ayello EA, Smart H, Tariq G, Alavi A, Somayaji R. Wound Bed
Preparation 2021. Adv Skin Wound Care. 2021; 1;34(4):183-195].
Tak jak w przypadku opatrunkow aktywnych (specjalistycznych), ktore sg obecnie
dostgpne w ramach wykazu otwartego we wskazaniu ,leczenie ran przewlekiych”,
takze w przypadku ewentualnej refundaciji preparatu Granulox®, decyzja odnosnie
3.1.23 kiasyfikacji rany jako przewlekie] oraz zasadno$ci zastosowania konkrethego
Ocena wyrobu powinna spoczywac na prowadzacym personelu medycznym.
analitykow
Agencji Wyréb medyczny Granulox® wskazany jest w leczeniu roznych typdw ran
Whioskowane | Przewlektych, zatem zasadne byloby okreslic refundacje na takich samych
wskazanie warunkach jak w przypadku opatrunkéw specjalistycznych dostepnych w ramach

wykazu otwartego we wskazaniu ,leczenie ran przewlektych” .

* Umozliwiajgey

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*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

® 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 lekéw,

Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2022 poz. 463)




* Umozliwiajacy

identyfikacjg fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej
Numer*
. el Uwagi
strony)

* Umozliwiajgcy

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

ogoinych.
€. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy

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

ogdlnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Numer*
A Uwagi
strony)

* Umozliwiajacy
ogolnych.

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




