Zatacznik nr 1 do
Zarzadzenia Nr 20/2018
Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych 1
Taryfikacji z dnia 24 maja
2018 r.

Formularz zglaszania uwag do

analizy weryfikacyjnej Agencjn Oceny Technologii Medycznych i Taryflkacjl
i analiz wnioskodawcy

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:
Numer:|WS.4230.2.2021

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobéw
medycznych:
* EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
135 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151219;
* EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151158;
* EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
45 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151196;
* EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
225 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151189;
Tytut: |* EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
100 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151172;
* EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
25 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151165;
* EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151202; : :
* EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
600 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151226 :
we wskazaniu: terapia ran przewleklych z réwnoczesnym ubytkiem
tkankowym (tj. rany glebokie) z cechami infekcji, ze $rednim i duzym
wysiekiem o réznej etiologii

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu intereséw (pkt. 1)
naleZy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,

00-032 Warszawa, bad przeslac przesylkq kurierskq lub pocztowq na adres siedziby Agenciji.
Dopuszczainé Jjest réwniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl

uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocq
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
- Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego fterminu nie beda
rozpatrywane.

W 2wiazku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra

Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
Stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pé#n. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag

wraz z Deklaracjgq Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg proéba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _ dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej:

Sekretariat@aotm.gov.pl.




UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfiikiu intereséw bedg publikowane w BIP AQTMIT.

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

Imig | nazwisko osoby skiadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej:
et gy oo = llatvke s e i
Dotyczy wniosku/éw bgdacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktorymi pozostaje we wspdinym pozyciu:

nie 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.),

r zachodza okoliczno$ci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z péZn. zm.), tj..

E pefnienie funkcji czionka organéw spéiki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

Fx petnienie funkcji cztonka organu spélki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dzialalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekéw,

Srodkéw spazywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

% pelnienie funkcji czlonka organéw spéidzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

& posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatainosc gospodarcz_a
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
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zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialéw w spéidzielniach prowadzacych
dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, §rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego 2z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

I prowadzenie dziafalno$ci 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 sSpozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/maizonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwigzly.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

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

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie
i udostepnianie danych osobowych zawartych w
DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z
wypeilnienia obowigzku prawnego cigzacego na
AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie -

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony osdéb fizycznych w 2zwigzku 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).



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

w przypadku uwag ogdinych.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy,
|ogdinych.

do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

ogdinych.

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania Swiadczeri ze sSrodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

ogbinych.

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




