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Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Ni Gf Dokument pocpisany elektroicanie
Prezesa Agencji Oceny Technolog
i Taryfikacji z dnia 24 maja 2018 .

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |WS.4230.2.2021

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobdéw

medycznych:

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
135 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151219;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151158;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
45 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151196;

e 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;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
25 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151165;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
90 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151202,

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
600 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151226

we wskazaniu: terapia ran przewlektych z réwnoczesnym ubytkiem

tkankowym (ij. rany gtebokie) z cechami infekcji, ze srednim i duzym

wysiekiem o roznej etiologii

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

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg 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 po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwiazku z obowigzujgcym 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523 z p6zn. zm.)



podpisanego dokumentu __ za posrednictwem ePUAP _ lub _ poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skladajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Marcin Malka

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

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

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

v zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.), 1j.

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

[ petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

B petnienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych;

¥ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, sSrodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1285 z pézn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole

> niepotrzebne skresli¢



zwigzanego z refundacjg lekoéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatdw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ moZliwie
zwiezty.

Posiadam udziaty w PODOS Sp. Z 0.0. , ktdra jest 100% udziatowcem PODEMA Sp. Z o.0., ktéra to

prowadzi przedsiebiorstwo medyczne PODOS. Przedsigbiorstwo to kupuje, magazynuje i uzywa

podczas wizyt pacjentdow z ranami przewlektymi opatrunki Exufiber Ag.

Opatrunki te kupujemy i uzywamy u naszych pacjentéow od okoto lutego 2021 r.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skitadajacej DKI

..................... 9.12.2021 Marcin Malka..........ccvviiiiiiiiiiiiii i eenes

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiagzku
prawnego cigzacego na AOTMIiT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skitadajacej DKI

............ 9.12.2021 Marcin Malka..........cccviiiiiiiiiiiiiiiri e rrin e snmeens



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Strona 153

Wydaje sie iz AOTMIT zaktada iz opatrunek Exufiber Ag i inne
opatrunki specjalistyczne sg uzywane gtéwnie w ramach NFZ i na
podstawie liczby procedur liczy koszty refundacji. W osrodku, w
ktorym pracuje w zrealizowalismy 22500 procedur opracowania ran w
2021 r. a budzet tych wizyt byt wyzszy niz caty budzet KLRP 1 w tym
roku. Podobnych osrodkow niemajgcych umowy z NFZ (brak
rozsgdnych procedur) jest w Polsce kilkanascie. W tej sytuacji mozna
domniemac, iz koszty leczenia ran przewlektych tj. procedury
medyczne, w duzej mierze nie obcigzajg budzetu NFZ. W tej sytuacji
refundacja Exufiber Ag umozliwi wiekszg redukcje kosztow
ponoszonych przez pacjenta w osrodku prywatny i umozliwi leczenie
wiekszej liczbie chorych, takze poza NFZ. Przyczyni sie to do
zmniejszenia populacji pacjentéw z ranami przewlektymi w Polsce.

Strona 150

Jako osoba na co dzien pracujgca z pacjentami z ranami przewlektymi
dostrzegam wyrazng potrzebe dodania kolejnego produktu do listy
opatrunkéw chtonnych ze srebrem. Z praktycznego punktu widzenia
dotychczas jest tylko jeden opatrunek, na rynku ktérym mozna
wypetniac¢ rozlegte rany z duzym ubytkiem tkanek (odlezyny, rany z
kieszeniami) tj. Aquacel Ag+ Extra. Z radoscig przyjelismy informacje o
pojawieniu sie drugiego opatrunku z tej grupy, tym bardziej ze ma on
lepsze wiasciwosci retnecji wysieku. Nasze sSrodowisku oczekuje
refundaciji tego produktu.

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do kitérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogaélnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi
strony)
Brak uwag

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

Uwagi

6 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, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych
(Dz. U.z 2021 r., poz. 523 z pdzn. zm.)



(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Brak uwag

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

Brak uwag

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