Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr20/2018
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji zdnia 24 maja2018r.

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 refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobow

medycznych:

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

s 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;

e EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny,
225 cm?, 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151189;

Tytul: |« 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 rownoczesnym ubytkiem

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

wysigkiem o roznej etiologii

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracia Konfliktu Intereséw (pkf 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgd? przesfac przesytka kurierskg lub pocziowag na adres siedziby Agencyi.

Dopuszczalne jest rownieZ przesfanie na adres poczty elekironicznej. sekretariat@aotm.gov.pf
uwag (pkt. 2) wraz z wypeiniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elekironicznego 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 termmu nie bedy
rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obhszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z péin. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby

zgodme z arl. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji fekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczema
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523 z péZn. zm.)




Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodathowe przekazanie skanu (lub_zdjecia)

podpisaneqo dokumentu  za posrednictwem ePUAFP Ilub  pocziy  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zaloszone uwagi i deklaracia konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT .

1. Deklaracja o konflikcie interesow {DKI)® — do wypelnienia w przypadku uwag do
analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Tomasz Banasiewicz

Dotyczy whiosku/ow bedacegofych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobow
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,

« 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 cm2
sztuka, kod GTIN: 7323190151226

we wskazaniu; terapia ran przewleklych z réwnoczesnym ubytkiem tkankowym

(tj. rany gtebokie) z cechami infekcji, ze $rednim i duzym wysigkiem o roznej

etiologii

Czego dotyczy DKI*:

¥  Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej:

1

zgodme z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach Opfekl zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1285 z pozZn. zm.)

o kforej mowa w art. 31s ust. 121 23 ustawy o sw:adczemach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U. z2021r., poz. 1285z pdin. zm.)
* zaznaczy¢ tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w sfosunku do mnie mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktorymi pozostaje we wspdlinym pozyciu™

-

nie_zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 usfawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285z pbin. zm.),

p—

! zachodza okolicznoéci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r, poz. 1285z pdZn. zm.), ij.. '

- peinienie funkcji czionka organdow spolki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pelienie funkcji cztonka organu spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

- pelnienie funkcji czionka organdw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnosé gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, srodkdw - spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,,-‘ el

N posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarcza
w zakresie wytwarzania fub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno&¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanege z refundacjg lekéw, $Srodkéw spozywczym  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spoldzielniach prowadzgcych
dziataino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

-~ X prowadzenie dzialalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania [ub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainosci
gospodarczej w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekdw, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdow medycznych.

Prosze podac szczegdly, kiére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmictow, z kforymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej Iub osoby z kiGrymi
pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc
mozliwie zwiezly.

Prowadze liczne szkolenia, warsztaty, projekty w ramach dziatalnosci gospodarczej, rowniez zwigzane
z zakresem leczenia ran i opatrunkow. Peinitem i peinie funkcje w Zespolach Ekspertow czy
Zespotach Roboczych firm zwigzanych z rynkiem opatrunkéw, przede wszystkim podcisnieniowych, w

tym Molnlycke (oraz Harimann, Smith&Nephew, Convatec, Urgo, Aspironix)

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

5 . . s
niepotrzebne skreslic



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku 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 osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
, Tomasz Banasiewict
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1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwaagi

Wyze| przedstawione opa'trunki stanowig niezwykle cenne w prakiyce
klinicznej uzupetnienie, szczegolnie w zakresie leczenia ran,
zakazonych o trudnej lokalizacji. Opatrunki stanowig unikatowe
potgczenie wiasnosci biochemicznych (utrzymanie odpowiedniego
Srodowiska rany, utrzymanie pH), antyseptycznych (zawarto$¢ Ag)
oraz fizycznych {duza chionno$é¢, zachowana integralno$¢ opatrunku
przy jego usuwaniu z jam ciata). W praktyce Klinicznej chirurgii
kolorektalnej wielokrotnie stosowaliSmy powyZzsze opatrunki w
rozejsciu ran, zakazeniach miejsca operowanego, leczeniu przetok
okotoodbytniczych, powikfanej stomii, otwartego bqucha. Wymierna
korzyscig ich stosowania byta nie tylko poprawa gojenia trudnych ran,
ale rdbwniez wyrazne przyspieszenie gojenia oraz uzyskanie dobrego
efektu migjscowego w zakresie regeneracji tkanki umozliwiajgce]
dalsze funkcjonalne dziatanie pacjenta (np. zatozenie worka stomijnego
i zwolnienie do domu). Opatrunki te mozna rowniez faczy¢ z terapia
podcisnieniowg, co w dobie jej szerokiego stosowania jest bardzo
cenng cecha. W leczeniu przetok okoloodbytniczych stanowig

unikatowe narzedzie wypetniania trudno gojacych sie kanatéw przetok

* Umozliwiajgey

identyfikacjie fragmentu analizy, do kidrego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogélnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

® analizy, o ktdrych 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, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
{Dz. U. 22021 r., poz. 523 z pdin. zm.}




ogolnych,
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* .
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoblnych. :

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zohowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéow publicznych

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

wykresu, ‘
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.




