Zalacznik nr 1 do Zarzgdzenia 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 zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | WS.4230.2.2021

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobow
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 (tj. rany gtebokie) z cechami infekcji, ze srednim i duzym

wysiekiem o réznej etiologii

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siecigjby’Ag’é‘ﬁcji: ~sa

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_adres poczty elektroniczne: ékretariat@aotm.qo@
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 17‘<p¢dpisana za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtasza¢ 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 zwigzku 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz_z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma pro$ha 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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523 z p6Zn. zm.)



podpisanego dokumentu __ za posrednictwem ePUAP  lub poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT2.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: \ i~ 5 b = .
oG DALENA. . S2ATRNY
Dotyczy wniosky, éw,fedqcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
............ \[\ . .:,‘Q""l TN v v g 6 .

Czego dotyczy DKI4:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozycius:

/‘5'< nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.),

j< zachodzg 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.), tj.

r petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;
r pefnienie funkcji cztonka organu spotki handlowe] lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;
r petnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;
r posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia

. 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.)

350 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 zaznaczy¢ tylko 1 pole

> niepotrzebne skresli¢



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, -
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Opatrunek Exufiber Ag w poréwnaniu z Aquacell Ag Extra utrzymuje zwartg
strukture podczas jego usuwania (nie rozpada sie po zzelowaniu), co daje
pewnosc¢ usuniecia z rany, zwlaszcza z jam, do ktérych mozna aplikowacé
opatrunek dzieki jego tasmowej postaci.

Z moich obserwacji wynika, ze opatrunek cechuje sie wysoka skutecznoscig
w zwalczaniu biofilmu.

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

Exufiber Ag przez swojg wysoka skuteczno$¢ przyczynia sie do skrécenia
czasu terapii, a tym samym sumarycznego obnizenia kosztu terapii, co
przektada sie na przyspieszenie powrotu do komfortu zycia pacjenta.
Jednakze, z uwagi na wysoki koszt jednorazowego zakupu opatrunku,
nierzadko pacjenci nie decydujg sie na zakup i wybierajg tanszy
odpowiednik.

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

8 analizy, o ktorych 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, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych
(Dz. U.z2021r., poz. 523 z pézn. zm.)
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.



zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach 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, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow 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 lekow, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje

Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnoéci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw 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 przeptywu 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 sktadajacej DKI
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