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

Formularz zglaszania uwag d
analizy weryfikacyjnej Agencji Ocen i Me
4 y Technologii Medyoznych i i ji
i analiz wnioskodawecy y il ity

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT: \
Numer:[WS.4230.2.2021 \
Whiosek o objecie refundacjg 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 specijalistyczny,
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 przewlekltych z rownoczesnym ubytkiem
tkankowym (tj. rany glebokie) z cechami infekcji, ze $rednim i duzym

wysiekiem o roznej etiologii

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
ii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,

nalezy ztozyc w sieazibie Agencji Oceny Technologi ul.F ,
00-032 Warszawa, badZ przesfac przesyika kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencjl.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczly elektronicznej: sekretariat@aqlm.ggg pl
uwag (pki. 2) wraz z wypeiniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocq

kwalifikowanego podpisu elekironicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania anaffz w Biuletypie In.formacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywie tego terminu nie beda

rozpatrywane.
W _zwigzku z obowigzujacym stanem _epidemii wp[ogga,d_zogﬂn_&zporzqugm_ﬂjmm

Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej _ﬂajfjiej

stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., oz. 491 z pé#n. zm. -zm-z_umyjmgy_zam_im:_mmlﬂﬂ&—m
e tka kurierska albo pocztowa na adres siedziby

wraz z Deklaracjq Konfliktu Intereséw przesy: .
Agencji, zwracamy. sie z uprzejma_pro$ba o dodatkowe _przekazanie skanu (lub_zdjecia)

podpisanego dokumentu _ za _posrednictwem ePUAP__lub poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgfoszonhe uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw heda publikowane W BIP AOTMIT.

] . Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI) — do wypeinienia W przypadku uwag do

analizy weryfikacyjnej
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wstepnego w linii prostej, osoby, ktorg
4 nie zachodzg okolicznosci okreslone w a

finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. Z 2021

wnghogg okolicznosci okreslone W art. 31s ust. 8

finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. u.z 2021

" petnienie funkcji czlonka organéw spotki
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r petnienie funkcji czio
dzialalno$¢ gospodarcza w
specjalnego przeznaczenia zywieniowego
w zakresie doradztwa zwigzanego Z e

nka organow spéidzielni,

przeznaczenia zywieniowego, wyrob:

I” posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach ha
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zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzia
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specjalnego przeznaczenia zywienioweg
w zakresie doradztwa 2zwigzanego Z re

)(przeznaczenia zywieniowego, Wyrobow medyczn

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej W zakresie wy

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywien
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzane

osunku do mnie mojego matzonka/
Joséb, z ktérymi pozostaje we wspblnym pozyciu:

t. 31s ust. 8 ustawy © $wiadczeniach opieki

handiowej lub P
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r., poz. 1285z pozn. zm.) 4.
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ekiem, Srodkiem

a zywieniowego, wyrobem medycznym,

dlowej Iub przedstawiciela przedsigbiorcy
e doradztwa zwigzanego Z refundacig lekow,

0, wyrobow medycznych;

stowarzyszen |ub fundacji prowadzacych
jub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza

6w medycznych;

ndlowych prowadzacych dziatalno§¢ gospodarcza
dkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
lalnoé¢ gospodarczg W zakresie doradztwa

spozywczym specjalnego przeznaczenia
udziatéw w spoidzielniach prowadzacych
lub obrotu lekiem, rodkiem Spozywczym

ych.

twarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
iowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
go z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, Z ktérymi wigzq

Paniq/F'gna (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujgce

w linii prostej lub osoby z ktorymi
konflikt interesow. Opis powinien by¢

mozliwie zwigzfy.
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Data skladania i podpis osoby _skiadajacej DKI

!Nyrazam zgode na gromadzenie i

i udosfepnianie danych osobowyc;h pzr:\?vt:r?yrz:‘\nﬁ
DKI ktc_>ry(_:h podstawa przetwarzania nie wynika z
wypelr_nenla obowiazku prawnego ciazacego 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 o0soéb fizycznych w zwiazku 2z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przepltywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z
2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis 0soby sktadajacej DKI

1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numerr Ron 4. A RY M- M2

(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

+ Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktore!
w przypadku uwag ogolnych.

7. Uwagi do analiz wnioskodawey
a. Uwagi do analizy klinicznej

rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)
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