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Numer: | AOTM-DS-4350-06-2012 I

Egiramlon (ramiprilum + amlodipinum), kapsutki twarde; 5 + 10 mg, 30 kapsutek (EAN:
59099909366809); 5 + 5 mg, 30 kapsutek (EAN: 59099909366779), 10 + 5 mg, 30 kapsutek,
Tytut: (EAN: 59099909366854); 10 + 10 mg, 30 kapsutek, (EAN: 59099909366885);

we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztoZy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |, Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgadZ przestaé¢ przesytka kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedzib y AOTM po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

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

1. Deklaracja konfliktu interesow (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imi¢ i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: PRZEMYStAW HOLKO

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Egiramlon (ramiprilum +
amlodipinum), kapsutki twarde: 5 + 10 mg, 30 kapsutek (EAN: 59099909366809); 5 + 5 mg, 30
kapsutek (EAN: 59099909366779), 10 + 5 mg, 30 kapsutek, (EAN: 59099909366854); 10 + 10 mg, 30
kapsutek, (EAN: 59099909366885);

we wskazaniu: nadci$nienie tetnicze

Czego dotyczy DKI:
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1 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 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pozn. zm.)

: zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pozn.
zm.)

} 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 9 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
z pdzn. zm.)
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UWAGA!
Czesc A nalezy wypetnic w przypadku wystepowania konfliktu intereséw.

Czesc B nalezy wypetic w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czes¢ A
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, wykonuije/jg zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy O

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia I

Umowy o dzieto [J

Innej umowy o podobnym charakterze

na rzecz podmiotéw okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

,8.Cztonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktoérymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspbinym pozyciu, nie mogg:

1) by¢ cztonkami organéw spofek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem Spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czfonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych;

3) byc cztonkami organéw Spofdzielni, stowarzyszer lub fundacji prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej
mowa w pkt 1 2;”

Prosze podac szczegély, 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 ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

Centrum HTA Sp. z o.o0. Sp. k., wykonujaca ustugi finansowane przez podmioty odpowiedzialne
za technologie medyczne (kilkanascie w ciagu ostatnich 3 lat); brak konfliktu interesow w
odniesieniu do cztonkéw Rady Przejrzystosci, oséb zatrudnionych w AOTM lub ich krewnych.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.

4 . T
niepotrzebne skresli¢



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby sktadajgcej DKI Przemystaw Holko, 18.02.

Czesé B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstgpnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktdra/ osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane $3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).

Data skfadania i podpis osoby sktadajacej DKI ...




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

1) akapit 2. i
3.
rozdziatu
4.4., str. 59
oraz
informacje
dotyczgce
cen zbytu
ze stron:
62, 66
(rozdziat
454)

Cytat AWA: ,0szacowania ceny progowej zbytu netto przeprowadzone w ramach przedstawionej

przez wnioskodawce analizy ekonomicznej sq niewiarygodne. Otrzymane w wyniku przeprowadzonych
kalkulacji wartosci progowej CZN przedstawione w arkuszu ,Wyniki AE 1” oraz LWyniki AE 2" dla
preparatu Egiramlon, po wprowadzeniu do modelu, jako wartosci wejsciowe, zwracajg wynik ICUR oraz
ICER odbiegajacy w duzym stopniu od wyznaczonego progu efektywnosci. Podobnie, wynik CMA, po
wprowadzeniu wyznaczonych odpowiednio progowych CZN, nie jest nawet w przyblizeniu réwn y zerowej
warto$ci, zaréwno z perspektywy NFZ, jak I perspektywy wspdinej.

Ponadto, przy wprowadzeniu zerowych (lub 1 z4) wartosci wejsciowych CZN dla preparatu Egiramlon,
kalkulacja progowej CZN przedstawiona w modelu zwraca niespéjne wartodci, wskazujgce na
nielogiczng konstrukcje modelu.”

Ceny zbytu netto przedstawione w Analizie ekonomicznej zostaty poprawnie
skalkulowane. Model decyzyjny dotaczony do Wniosku réwniez zwraca poprawne
wartosci cen zbytu netto przy prawidtowym uzytkowaniu.

Potencjalne rozbieznosci z progowa wartoscia ICUR wynikaja wylacznie z
zaokraglenia progowych cen zbytu netto i nie przekraczaja 0,2% wysokosci
progu, czy kilkunastu groszy w przypadku CMA.

Przy uwzglednieniu refundacji wnioskowane;j technologii w ramach istniejgcej grupy
limitowej, wysokosé progowej ceny zbytu netto zalezy od wysokosci limitu w grupie
oraz liczby DDD substancji czynnej zawartej w Egiramlon (wartosci wptywajacych na
wysokos$¢ marzy detalicznego dla Egiramlon; istnieje réwniez mozliwosé uwzglednienia
wptywu refundacji Egiramlon na wysokos$¢ limitu refundaciji w istniejacej grupie przy
kalkulacji cen zbytu netto). Majgc na celu okreslenie wiarygodnych progowych cen
zbytu netto zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego jak i perspektywy wspoéinej
przeprowadzono symulacje wysokosci kosztéw dla szeregu zdefiniowanych cen zbytu
netto i na podstawie uwzglednionych zaleznosci (tylko przedziatami — liniowa)
okreslono progowe ceny zbytu netto.

Po kazdej modyfikaciji zatozen modelu powinna zosta¢ uruchomiona w/w symulacja
przyciskami o nazwie ,,URUCHOM KALKULACJE PROGOWYCH CEN ZBYTU
NETTO PRODUKTU EGIRAMLON?” obecnymi w arkuszach ,Wyniki AE 1” oraz
,Wyniki AE 2".

Co wigcej testowany zakres zmiennosci cen zbytu netto w analizie progowej zalezat od
wysokosci aktualnej ceny zbytu netto (testowano np. zakres od -90% do +300%
wartosci aktualnej) — z tego powodu zmiana aktualnej ceny zbytu netto bez
przeprowadzenia aktualizacyjne; symulacji wydawata sie niezrozumiata.

2) str. 86 oraz
strona 79
(identyczny
cytat)

Cytat z AWA: ,Ponadto scenariusz nowy zréznicowano na warianty: najbardziej prawdopodobny,
minimalny oraz maksymalny (...)”

Nie jest prawda, ze tylko scenariusz nowy zréznicowano na ww. warianty; réwniez
wielko$¢ populacji w ramach scenariusza istniejacego zréznicowano na ww. warianty.
Warianty minimalny i maksymalny zaprojektowano w sposob umozliwiajacy uzyskanie
skrajnych wartosci inkrementalnych zmian netto wydatkéw z budzetu w ramach
scenariusza istniejgcego i scenariusza nowego.

3) str. 86 oraz
punktor 3.
na stronie
76

Cytat z AWA: ~Rozwazano takze mozliwosé wlgczenia Egiramlon do grupy (...), co jest jednak w
Swietle ustawy nieuprawnione”(str. 86 AWA) oraz ,Zgodnie z zatozeniami analizy wrazliwosci
Scenariusza nowego, wnioskodawca rozwazaf takze umieszczenie Egiramlonu w grupie limitowej 44.0, z
ryczattowq odptatnosciag swiadczeniobiorcy (przy uwzglednieniu ocenianego produktu Jako kolejnego
odpowiednika ramiprylu wydawanego za odpfatnoscig ryczattowq I zgodnie z art. 72 wigczenie go do
Istniejgcej grupy limitowej bez oceny zasadnos$ci poziomu odpfatnosci). Zatozenie, w ktorym Egiramlon
zostaje wigczony do grupy limitowej 44.0 jest niezgodne z art.5. Whioskodawca sam podaje, iz koszt
DDD amlodypiny jest wigkszy niz koszt ramiprylu.” (str. 76)

W ramach: Analizy problemu decyzyjnego (rozdziat 8.1.), Analizy ekonomiczne;
(rozdziat 2.1.) i Analizy wptywu na budzet (rozdziat 2.1.) przedstawiono aspekty
Swiadczace o koniecznosci przeanalizowania dodatkowego sposobu refundac;ji

]



wnioskowanej technologii lekowej (m.in. brak perspektywy kosztu wskazanej w art.
5. Ustawy o refundac;ji [Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696. z p6zn. zm.] - z perspektywy
producenta wyzszy koszt drugiego skfadnika oraz aspekty zwigzane z
konkurencyjnoscig produktéw ztozonych zawierajacych inhibitor konwertazy
angiotensyny i antagoniste wapnia).

4) str. 86, a
takze
analogiczne
komentarze
W: wiersze
7.19.,
kolumna 3.
tabeli 26.
(str. 57)

Cytaty z AWA: W AKL wnioskodawcy stwierdzono, ze przeprowadzenie poréwnania bezposredniego
i posredniego, z uwagi na zbyt duzg heterogenicznosé badan, nie Jjest mozliwe. Zatem wyznaczenie
inkrementalnych wspétczynnikéw kosztow/efektywnosci w AE byto nieuprawnione, (...)", ,Ich
wiarygodno$¢ [CUR, CER - przyp. au. ] podwaza zaimplementowanie wprost do modelu wynikéw wielu
heterogenicznych badan”

Zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzenia ocen technologii medycznych (Zatacznik
do Zarzadzenia nr 1/2010 Prezesa AOTM z dnia 4 stycznia 2010 roku, rozdziat 4.5.
Modelowanie) przeprowadzenie modelowania jest zalecane w przypadku koniecznosci
przeprowadzenia ,,syntezy poréwnawczej posredniej, jesli brak odpowiednich
badan bezposrednich”. Majac na uwadze ograniczenia przeprowadzonego
modelowania przedstawiono rowniez wariant zaktadajgcy taka samg skutecznosé
wszystkich poréwnywanych opcji terapeutycznych. Zatozenia oraz ograniczenia
modelowania szczegétowo opisano w Analizie ekonomicznej rowniez zwracajgc uwage
na heterogenno$¢ badan, z ktérych uzyskano informacje o skutecznosci
porownywanych interwencji.

5) punktor 1.
na stronie
58.

Cytat z AWA: ,przyjeto, ze wartosci SBP >134 mmHg bedq Swiadczyty o niewystarczajacej kontroli

cisnienia tetniczego co bedzie wigzafto sie z modyfikacjg schematu leczenia hipotensyjnego (przy
oszacowaniu tej wartosci postuzono sie wynikami kwestionariusza przeprowadzonego wéréd ekspertéw),
wartoscig wskazywana przez wytyczne Jest SBP >140 mmHg; przedktadanie opinii ekspertéw nad
Swiatowe wytyczne dotyczace terapii nadcisnienia tetniczego nie Jest uzasadnione;”

Majac na uwadze zréznicowang charakterystyke populaciji pacjentow, ktorzy
prawdopodobnie bedg stosowaé wnioskowang technologie, w Analizie ekonomicznej
uwzgledniono zaréwno standardowy cel terapeutyczny wysokosci SBP osigganej
wsrod pacjentdw z tetniczym nadcisnieniem bez choréb wspdtistniejgcych (140 mmHg)
jak i wéréd pacjentow z wspdtistniejgcymi chorobami (przede wszystkim cukrzycg — 130
mmHg). Tym samym okreslona na podstawie wynikow badania kwestionariuszowego
srednia wysoko$é ,celu terapeutycznego” stanowi $rednig wazong wsrod wszystkich
pacjentéw potencjalnie stosujgcych wnioskowang technologie w przypadku i€j
refundacji (przeprowadzono, zgodne z Wytycznymi AOTM, dostosowanie wynikow
badan klinicznych do bardziej zréznicowanej populacji chorych uwzgledniajgc nizszg
skuteczno$¢ wnioskowane;j technologii — nizszy odsetek pacjentow osiagajgcych cel
terapeutyczny pod postacig SBP w odniesieniu do wynikow badan klinicznych).

Tym samym nie jest prawda, iz przedtozono opinie ekspertéw nad $wiatowe
wytyczne — uwzgledniono jedynie bardziej doktadne i rzetelne informacje
wynikajace z polskich/$wiatowych wytycznych (kazdy ekspert powotat sie na
odpowiednie wytyczne).

6) punktor 1.
na stronie
59.

Cytat z AWA: ,zatozono, ze réznice w skutecznosci amlodypiny i ramiprylu bedg jednakowe jak
réznice w skutecznosci pomiedzy grupg antagonistéw wapnia a grupg inhibitoréw angiotensyny |l,
postuzono sie wynikami metaanalizy Chen 2010;”

Jak opisano w rozdziale 3.6.1. oraz rozdziale 3.5. Analizy ekonomicznej, zgodnie z
opinig ekspertéw klinicznych oraz zgodnie z wynikami przegladow systematycznych
Cochrane Colaboration, uwzgledniono efekt klasy antagonistow wapnia i inhibitoréw
angiotensyny (przy braku badan bezposrednio poréwnujacych skutecznosé amlodypiny
i ramiprylu jest to jedyne dostepne rozwigzanie oceny réznic pomigdzy wskazanymi
lekami).

7) punktor 2.
oraz punktor
6. na stronie
59.

Cytat z AWA: ,w analizie uwzglgdniono wyniki badan klinicznych w grupie PP pomijajac wyniki dla
populacji ITT, pomimo, ze wyniki te znajdowaty sie w wiekszo$ci badan wigczonych do zestawienia:”
(bunktor 2.) oraz ,zatozono, ze Jjuz od 2 cyklu (miesigca) pacjenci 0siggng warto$¢ SBP jakg uzyskano
po leczeniu z wykorzystaniem porownywanych interwencji w badaniach klinicznych wtgczonych do
analizy, chociazby w badaniu Miranda 2008 oceniajgcym skutecznosé Egiramlonu wzgledem

monoterapii amlodyping; opisane wyniki odnoszg sie do 1 8-tygodniowego okresu obserwacyji,




Skuteczno$c leczenia bedzie zatem zawyzona,” (punktor 6.)

Uzasadnienie przedstawionych aspektéw zamieszczono na stronie 50. Analizy
ekonomicznej (z powodow wskazanych na podanej stronie pominiecie etapu
miareczkowania oraz uwzglednienie skutecznosci klinicznej raportowanych w
konicowych fazach badan [osiaganych znacznie wczesniej zgodnie z informacjami w
odpowiednich badaniach] ale réwniez wyzszego kosztu leczenia — uwzgledniono
dawke fazy podtrzymujacej).

8) punktor 3.
na stronie
59.

Cytat z AWA: ,zatozono, ze réznica w efektywnosci pomigdzy Egiramlonem a terapig skojarzong
amlodyping i ramiprylem wynika Jedynie z réznicy w compliance, dane wykorzystane w analizie
pochodzg z badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrod ekspertéw i charakteryzujg sie
niskq wiarygodnoscia, nalezy zaznaczy¢ ze rozrzut wynikéw uzyskanych za pomocg badania
kwestionariuszowego byt duzy;”

Odnosnie ,rozrzutu wynikéw” por. uwage 11).

Uwzglednienie compliance odzwierciedla opinie przedstawione w AWA (wszystkich

ekspertéw a takze analitykow Agencji — por. m.in. strony AWA: 38, 39, 43, 82-83).

9) punktor 4.
na stronie
59.

Cytat z AWA: ,wartosé RR wyekstrahowana z badania Wolf 1991 (wg autorow AE: 1,60 [1,54; 1,68]
RR dla udaru po wezesniejszym udarze lub innym CVD) dotyczy w rzeczywistosci populacji, w ktérej
wezesniej nie dochodzito do udaru, przedstawione wartosci skrajne to odpowiednio RR dla kobiet i
mezczyzn;”

Przy braku dostepnych informacji postuzono sie uproszczeniem ekstrapolujgc wartosé
parametru dotyczacego CVD (réwniez udar kwalifikowany do te; jednostki) na
pacjentéw po udarze lub po innym CVD (rozdziaty Analizy ekonomicznej: 2.5., 3.5..
3.6.,3.10.). Jak opisano na stronie 80. Analizy ekonomicznej, w opracowaniu
uwzgledniono zaréwno 95% Cl jak i zakres minimum-maksimum w przypadku braku
mozliwo$ci wyznaczenia 95% ClI.

10) punktor 5.
na stronie
59.

Cytat z AWA: ,nie podano sposobu wyliczenia RR dla wskaznika CFR, nie zostat on bezposrednio
wyekstrahowany z publikacji:”

Jak opisano w tabeli 16. Analizy ekonomiczne; kalkulacji ,case fatality rate” (ang.; CFR;
pomimo nazwy anglojezycznej jest to prawdopodobienstwo) dla udaru (jedyny CFR
uwzgledniony w opracowaniu) dokonano z uwzglednieniem 2 publikagiji. Estymacji CFR
dokonano standardowymi metodami (iloraz liczby pacjentéw umierajacych w
okresie okoto udarowym i liczby pacjentéw z udarem poddanych obserwacji).

11) punktor 7.
na stronie
59. oraz
punktor 1.
na stronie
73

Cytat z AWA: ,wiele dan ych wprowadzonych do modelu pochodzi z ankiety przeprowadzonej wsréd
ekspertow klinicznych, sq to m.in. dane kosztowe oraz dane dotyczgce dawkowania lub wystepowania
rozpatrywanych zdarzer klinicznych bedgcych nastepstwem nadcisnienia tetniczego;” (str. 59) oraz
,Cz@8¢ zatozen wnioskodawca opart na wynikach analizy kwestionariuszy uzyskanych od 5 ekspertéw
klinicznych. Nalezy nadmienic, iz udzielone odpowiedzi ekspertéw na poszczegdine pytania ankiety
charakteryzujg sie duzym rozrzutem i w zwigzku z tym nie stanowig wiarygodnego Zrédta informacji.”
(str. 73)

Powyzej przedstawiono subiektywng interpretacje wynikéw badania
kwestionariuszowego. Jaka miarg uzasadniono ,szerokos$¢ rozrzutu”? Na jakiej
podstawie stwierdzono, ze otrzymany zakres ,nie stanowi wiarygodnego zrodta
informacji”? Czy tylko jednomysine odpowiedzi ekspertéw uznane bylyby za
»wiarygodne zrédto informacji’?

Na szczegdlng uwage zastuguje, ze wszystkie parametry okreslone w ramach
badania kwestionariuszowego zakwalifikowano do grona niepewnych i
testowano wplyw ich zmiany w calym zakresie zmiennosci (95% przedziat ufnosci
dla odpowiedzi ekspertéw) na wyniki analizy ekonomicznej. Nie sg dostepne inne
zrédta informaciji dotyczacych analizowanego zagadnienia.

12) punktor 8.
na stronie
59.

Cytat z AWA: pewne wartosci byty przyjmowane arbitralnie bez podania uzasadnienia;”

Trudno oceni¢ zasadno$é wskazanej ,nieprawidtowosci” gdyz nie podano szczegotow,
jakich ,wartosci” dotyczy; co wigcej takie postepowanie niezgodne jest z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku (Dz. U. 2012, poz.
388), a w pi$mie dotyczacym niezgodnosci analiz dotgczonych do Wniosku dla
Egiramlon z dnia z dnia 9 stycznia 2013 roku (MZ-PLR-460-1 5784-13/JA/13) takie




postepowanie nie zostalo wskazane (por. j
http://www.aotm.qov.pl/bip/assets/files/zlecenia mz/2012/131/AW/131 AW DS 4350
06_Egiramlon UZ.pdf).

Cytat z AWA: ,do analizy dofgczono dokument elektroniczny, ktéry posiada ograniczong mozliwosé
ingerencji uzytkownika.”
Model decyzyjny dotgczony do Whiosku nie zostat ograniczony hastem oraz nie
zawierat ograniczen w odniesieniu do logicznych zakreséw zmiennosci poszczegdinych
13) punktor 9. [parametrow. W pola oznaczone »Wartosé Uzytkownika” mozliwe jest wpisanie
na stronie |dowolnej warto$ci z zakresu poprawnego ,matematycznie”, czyli np. nie jest mozliwe
59. wpisanie wartosci prawdopodobienstwa z przedziatu innego niz 0-1, czy ujemnych
warto$ci uzytecznosci, ujemnych kosztow a takze ujemnego horyzontu czasowego.
Niemniej réwniez te ograniczenia fatwo mozna zniwelowa¢ modyfikujgc kryteria
poprawnosci wpisywanych danych do poszczegolnych komoérek (réwniez dostepne
Uzytkownikowi).

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $Srodkéw publicznych

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 0golnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* Uwagi

> analizy, o ktérych 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 lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.)



(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

L

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy,

do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.




