
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 
wraz z Deklaracją Konfliktu Interesów przesyłką kurierską albo  pocztową na adres siedziby 
Agencji,  zwracamy się z uprzejmą prośbą o dodatkowe  przekazanie skanu (lub zdjęcia) 

 
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.) 



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:  Marcin Malka 
……………………………………………………………………….................................................................. 

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

Czego dotyczy DKI4:  

  

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

dotyczącego: 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Złożenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej …nr WS.4230.2.2021……………………………………… 

 
  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 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 

 
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 



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. 
 

Posiadam udziały w PODOS Sp. Z o.o. , która jest 100% udziałowcem PODEMA Sp. Z o.o., która to 

prowadzi przedsiębiorstwo medyczne PODOS. Przedsiębiorstwo to kupuje, magazynuje i używa 

podczas wizyt pacjentów z ranami przewlekłymi opatrunki Exufiber Ag. 

Opatrunki te kupujemy i używamy u naszych pacjentów od około lutego 2021 r.  

Jestem świadoma/y odpowiedzialności karnej za złożenie fałszywego oświadczenia. 

 

Data składania i podpis osoby składającej DKI  

…………………9.12.2021 Marcin Malka…………………………………… 

 
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  

…………9.12.2021 Marcin Malka…………………………………………… 
 

 

 



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 
(rozdziału, 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

Strona 153 

Wydaję się iż AOTMiT zakłada iż opatrunek Exufiber Ag i inne 
opatrunki specjalistyczne są używane głównie w ramach NFZ i na 
podstawie liczby procedur liczy koszty refundacji. W ośrodku, w 
którym pracuję w zrealizowaliśmy 22500 procedur opracowania ran w 
2021 r. a budżet tych wizyt był wyższy niż cały budżet KLRP 1 w tym 
roku. Podobnych ośrodków niemających umowy z NFZ (brak 
rozsądnych procedur) jest w Polsce kilkanaście. W tej sytuacji można 
domniemać, iż koszty leczenia ran przewlekłych tj. procedury 
medyczne, w dużej mierze nie obciążają budżetu NFZ. W tej sytuacji 
refundacja Exufiber Ag umożliwi większą redukcję kosztów 
ponoszonych przez pacjenta w ośrodku prywatny i umożliwi leczenie 
większej liczbie chorych, także poza NFZ. Przyczyni się to do 
zmniejszenia populacji pacjentów z ranami przewlekłymi w Polsce.  

Strona 150 

Jako osoba na co dzień pracująca z pacjentami z ranami przewlekłymi 
dostrzegam wyraźną potrzebę dodania kolejnego produktu do listy 
opatrunków chłonnych ze srebrem. Z praktycznego punktu widzenia 
dotychczas jest tylko jeden opatrunek, na rynku którym można 
wypełniać rozległe rany z dużym ubytkiem tkanek (odleżyny, rany z 
kieszeniami) tj. Aquacel Ag+ Extra. Z radością przyjęliśmy informację o 
pojawieniu się drugiego opatrunku z tej grupy, tym bardziej że ma on 
lepsze właściwości retnecji wysięku. Nasze środowisku oczekuje 
refundacji tego produktu. 

* 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 

 Brak uwag 

  

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* Uwagi 

 
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.) 



(rozdziału, 
tabeli, wykresu, 

strony) 

 Brak uwag 

  

* 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 

 Brak uwag 

  

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 


		2021-12-10T00:28:31+0100
	MARCIN MALKA
	Opatrzono pieczęcią ministra właściwego do spraw informatyzacji w imieniu: MARCIN MALKA, PESEL: 76111504854, PZ ID: 1742593615




