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

 
Formularz zgłaszania uwag do  

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
i analiz wnioskodawcy1  

 

Formularz zgłaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT: 

Numer: WS.4230.2.2021 

Tytuł: 

Wniosek o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu wyrobów     
medycznych:  

• EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 
135 cm², 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151219;  

• EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 
90 cm², 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151158;  

• EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 
45 cm², 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151196;  

• EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 
225 cm², 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151189;  

• EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 
100 cm², 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151172;  

• EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 
25 cm², 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151165;  

• EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 
90 cm², 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151202;  

• EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny, 
600 cm², 1 sztuka, kod GTIN: 7323190151226 

we wskazaniu: terapia ran przewlekłych z  równoczesnym ubytkiem 
tkankowym (tj. rany głębokie) z  cechami infekcji, ze średnim i dużym 
wysiękiem o  różnej  etiologii 

 

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypełnioną i własnoręcznie podpisaną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1) 
należy złożyć w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,  ul. Przeskok 2,  
00-032 Warszawa, bądź przesłać przesyłką kurierską lub pocztową na adres siedziby Agencji. 

Dopuszczalne jest również przesłanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl  
uwag  (pkt. 2) wraz z wypełnioną Deklaracją Konfliktu Interesów (pkt. 1) podpisaną za pomocą  
kwalifikowanego podpisu elektronicznego  albo podpisu zaufanego  

Uwagi można zgłaszać w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej 
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po upływie tego terminu nie będą rozpatrywane. 

W związku z obowiązującym stanem epidemii wprowadzonym rozporządzeniem Ministra 
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogłoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej 
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z późn. zm.), w przypadku zamiaru przesłania  uwag 

 
1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523 z późn. zm.) 

mailto:sekretariat@aotm.gov.pl


wraz z Deklaracją Konfliktu Interesów przesyłką kurierską albo  pocztową na adres siedziby 
Agencji,  zwracamy się z uprzejmą prośbą o dodatkowe  przekazanie skanu (lub zdjęcia) 
podpisanego dokumentu za pośrednictwem ePUAP lub poczty elektronicznej: 
sekretariat@aotm.gov.pl.  

 

UWAGA! Zgłoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesów będą publikowane w BIP AOTMiT2. 

 

1. Deklaracja o konflikcie interesów (DKI)3 – do wypełnienia w przypadku uwag do 

analizy weryfikacyjnej 
 

Imię i nazwisko osoby składającej DKI dotyczącej złożenia uwag do upublicznionej analizy 

weryfikacyjnej:  

Beata Mrozikiewicz - Rakowska 

Dotyczy wniosku/ów będącego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystości:  

Objęcie refundacją  wyrobu medycznego Exufiber Ag+ 

Czego dotyczy DKI4:  

  

  Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady Przejrzystości  

dotyczącego: 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej ………………………………………… 

 

  Złożenie uwag w związku z upublicznionym porządkiem obrad Rady Przejrzystości w dniu  

………………….. 

 

Oświadczam, że w stosunku do mnie mojego małżonka/mojej małżonki, mojego zstępnego lub 

wstępnego w linii prostej, osoby, z którą/osób, z którymi pozostaję we wspólnym pożyciu5: 

 nie zachodzą okoliczności określone  w art. 31s ust. 8 ustawy  o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.), 

 

 zachodzą okoliczności określone  w art. 31s ust. 8 ustawy  o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.), tj.: 

 pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym; 

 pełnienie funkcji członka organu spółki handlowej lub przedstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarczą w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, 
środków spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 pełnienie funkcji członka organów spółdzielni, stowarzyszeń lub fundacji prowadzących 
działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania  lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym 

 
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2021 r., 

poz. 1285 z późn. zm.) 
3 o której mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. 

z 2021 r., poz. 1285 z późn. zm.) 
4 zaznaczyć tylko 1 pole  
5 niepotrzebne skreślić 
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specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność gospodarczą 
w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych; 

 posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność gospodarczą 
w zakresie wytwarzania  lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność  gospodarczą w zakresie doradztwa 
związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych, oraz udziałów w spółdzielniach prowadzących działalność 
gospodarczą w zakresie wytwarzania  lub obrotu lekiem, środkiem spożywczym specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalność  gospodarczą w zakresie 
doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych. 

 prowadzenie  działalności gospodarczej w zakresie wytwarzania  lub obrotu lekiem, środkiem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobem medycznym lub działalności  
gospodarczej w zakresie doradztwa związanego z refundacją leków, środków spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych. 

 
Proszę podać szczegóły, które Pani/Pan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi wiążą 
Panią/Pana (małżonka/małżonkę, zstępnych lub wstępnych w linii prostej lub osoby z którymi pozostaje 
Pan/Pani we wspólnym pożyciu) relacje powodujące konflikt interesów. Opis powinien być możliwie 
zwięzły. 
 

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

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

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

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

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………                

Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

……………………………………………………… 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

Wyrażam zgodę na gromadzenie, przetwarzanie i udostępnianie danych osobowych 

zawartych w DKI których podstawa przetwarzania nie wynika z wypełnienia obowiązku 

prawnego ciążącego na AOTMiT w celu identyfikacji konfliktu interesów zgodnie  

z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 

2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych 

osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia 

dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 

r.119.1). 

 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

……………………………………………………… 

 

 

 



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

Temat badań 
klinicznych i 

punktów 
ważnych 
klinicznie 

W analizie weryfikacyjnej przedstawiono obszernie bardzo dużą liczbę wyników z 

badań klinicznych. Były to bardzo różne badania – od badań z randomizacją do badań 

bez grupy kontrolnej. Wiele wyników było porównywalnych dla opatrunku Exufiber 

Ag+ i komparatora, z drugiej strony wiele wyników – jak to przedstawiono w Analizie 

weryfikacyjnej – różniło się pomiędzy różnymi opatrunkami. 

Jednak w Analizie weryfikacyjnej podkreślono kilkukrotnie, że w związku z brakiem 

randomizowanych badań klinicznych nie jest możliwe stwierdzenie czy ocenianą 

technologię cechuje wyższość w porównaniu z komparatorem. Jest to niezrozumiałe 

podejście, w sytuacji, gdy stosowanie wnioskowanego opatrunku wiąże się ze 

zwiększeniem komfortu oraz łatwością zmiany opatrunku (co przedstawiono w 

wynikach randomizowanego badania klinicznego) oraz potencjalną redukcja 

częstości zmian (co przedstawiono w wynikach badania nierandomizowanego). Z 

perspektywy codziennej praktyki lekarskiej komfort, łatwość oraz częstość zmiany 

opatrunku jest bardzo ważna. 

W Analizie weryfikacyjnej nie wyjaśniono jakie punkty końcowe musiałyby zostać 

ocenione jako różne w wynikach aby można było mówić o wyższości. Tym bardziej 

więc stwierdzeniu o braku wyższości nie jest poparte uzasadnieniem.  

Dlatego też nie można  zgodzić się  ze stwierdzeniami, iż wnioskowana technologia 

nie wykazuje przewagi na dostępnymi opcjami terapeutycznymi.  

Opatrunek Exufiber Ag+ jest pierwszym na rynku opatrunkiem z włókien alkoholu 

poliwinylowego z siarczanem srebra. Jego właściwości przekładają się na wyniki 

terapii. Opatrunek charakteryzuje się bardzo wysoką retencją wysięku co chroni 

tkanki przed jego niekorzystnym działaniem. Zmiana opatrunku nawet w ranie z 

infekcją możliwa jest co 4-5 dni, dzięki technologii Hydrolock. 

Nawet po takim czasie łożysko rany głębokiej nie jest uszkodzone przez wysięk, który 

często kumuluje się wokół innych opatrunków w ranie głębokiej. Opatrunek ten 

spełnił oczekiwania Kliniki i Poradni ZSC związane z terapią głębokich, 

zainfekowanych ran w zespole stopy cukrzycowej. Stosowanie innowacyjnych 

włókien alkoholu poliwinylowego z siarczanem srebra wyciszyło infekcję w tkankach 

i wsparło proces gojenia i ziarninowania. Dodatkowo, wsparło proces 

autooczyszczenia tkanek zarówno w ramach płaskich, jak i głębokich. 

Mając na uwadze wartość  terapeutyczną ww. opatrunku mam nadzieję, że zostanie 

on objęty refundacją i szerzej udostępniony pacjentom.  

 

 

  



* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy 
w przypadku uwag ogólnych. 

2. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

c. Uwagi do analizy wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publicznych 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

* Umożliwiający identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi się uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

 

 
6 analizy, o których mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 
o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych 
(Dz. U. z 2021 r., poz. 523 z późn. zm.) 


