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Hexyl aminolewulinianu (Hexvix) w zabiegu przezcewkowej elektroresekcji raka pecherza moczowego

STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkdéw zwigzanych z finansowaniem
ze $rodkow publicznych hexylu aminolewulinianu (preparat Hexvix) w zabiegu TURBT z wykorzystaniem
procedury fotodynamicznej nienaciekajgcego raka pecherza moczowego uzupetniajgcej standardowy zabieg
TURBT/re-TURBT w populacji docelowej, ktérg zgodnie z brzmieniem projektu programu lekowego beda
stanowili kandydaci do zabiegu TURBT z wykorzystaniem PDD (HAL) powyzej 18 r.z.:

e ze zdiagnozowanym nienaciekajagcym (TMN: T<1) miesniéwki, wieloogniskowym (=3 ognisk) RPM
zakwalifikowani do zabiegu na podstawie diagnostycznej cystoskopii,

o zakwalifikowani do zabiegu re-TURBT, u ktérych:

o wykonano TURBT w $wietle biatym (TURBT-WLD), ale stwierdzono obecno$s¢ RPM o wysokim stopniu
ztosliwosci (G3 wg WHO 1973 lub high-grade wg WHO 2004, z wylgczeniem CIS) i/lub w stopniu T1 wg
TMN.

o wykonano TURBT-WLD, ale stwierdzono wieloogniskowe i duze zmiany nowotworowe (co najmniej jedna

zmiana =3 cm).
Proponowane zrodta oszczednosci platnika publicznego

Zrédtem oszczednosci pozwalajgcym na pokrycie wydatkdw zwigzanych z refundacjg preparatu Hexvix stanowié¢

bedzie zmiana na wtasciwy sposobu wyznaczania limitu w grupie limitowej 120.2
Wyniki

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem Hexvix
wynios3 | v 2015 roku i I v roku 2019. Moga one zostaé pokryte z oszczednosci ptatnika
zwigzanych ze zmiang sposobu wyznaczania limitu w grupie limitowej 120.2 wynoszacych | N ] JNEEEI w roku

2015 i | v roku 2019.
Whioski

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania preparatu Hexvix ze $rodkéw publicznych spowoduje
wzrost wydatkéw ptatnika publicznego na leczenie NMIBC w populacji docelowej od okoto | I w roku
2015 do okoto | w roku 2019. Jednoczes$nie finansowanie Hexvix w populacji docelowej pozwoli na
doktadniejsze wykrywanie zmian nowotworowych oraz zmniejszenie liczby nawrotdéw, co réwniez potwierdzajg
wyniki analizy — koszty inkrementalne w kategorii nawrotéw sg ujemne. Dodatkowo w analizie klinicznej
wykazano, ze TURBT-PDD w poréwnaniu z TURBT-WLD istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko nawrotu
choroby zaréwno w krotkim, jak réwniez dtugim horyzoncie czasowym, a takze wydtuza czas do wystgpienia
nawrotu. Zastosowanie PDD zamiast WLD w trakcie zabiegu TURBT w sposéb istotny statystycznie redukowato
ryzyko obecnosci guza szczgtkowego w populacji pacjentéw z RPM o wysokim ryzyku nawrotu oraz o wysokim
stopniu ztosliwosci. Stad nalezy przypuszczaé, ze przyczyni sie to do znacznego polepszenia jakosci zycia

pacjentow. Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie zrefundacjg Hexvix pokryte mogg zostaé w
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catosci z oszczednosci ptatnika zwigzanych ze zmiang sposobu wyznaczania limitu w grupie limitowej 120.2 Leki
przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - inne immunosupresanty - metotreksat do stosowania podskdérnego,
gdzie podstawa limitu zostata wyznaczona niezgodnie z zasadami opisanymi w Ustawie dotyczgcej refundaciji
lekéw z dn. 12 maja 2011 roku [1].. Co wiecej wprowadzenie proponowanych rozwigzahn spowoduje uzyskanie
dodatkowych oszczednosci, w wysokosci | JEEEE v pierwszym roku po wprowadzeniu wskazanej korekty

oraz | v roku ostatnim
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Hexyl aminolewulinianu (Hexvix) w zabiegu przezcewkowej elektroresekcji raka pecherza moczowego

CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkédw zwigzanych
z finansowaniem ze $rodkéw publicznych hexylu aminolewulinianu (preparat Hexvix) w zabiegu
TURBT z wykorzystaniem procedury fotodynamicznej nienaciekajgcego raka pecherza moczowego
uzupetniajgcej standardowy zabieg TURBT/re-TURBT w populacji docelowej, ktérg zgodnie
z brzmieniem projektu programu lekowego bedg stanowili kandydaci do zabiegu TURBT
z wykorzystaniem PDD (HAL) powyzej 18 r.z.:
e ze zdiagnozowanym nienaciekajgcym (TMN: T<1) miesnidéwki, wieloogniskowym (=3 ognisk)
RPM zakwalifikowani do zabiegu na podstawie diagnostycznej cystoskopii,
o zakwalifikowani do zabiegu re-TURBT, u ktorych:
o wykonano TURBT w Swietle bialym (TURBT-WLD), ale stwierdzono obecno$¢ RPM
o wysokim stopniu ztosliwosci (G3 wg WHO 1973 Ilub high-grade wg WHO 2004,
z wytgczeniem CIS) i/lub w stopniu T1 wg TMN.
o wykonano TURBT-WLD, ale stwierdzono wieloogniskowe i duze zmiany nowotworowe (co

najmniej jedna zmiana =3 cm).

WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PREPARATU
HEXVIX

Hexvix dostepny jest w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzgdzenia roztworu do podania do

pecherza moczowego. Opakowanie handlowe zawiera 85 mg proszku.

Cene zbytu netto preparatu Hexvix uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego. Szczegdtowe

parametry cenowe przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 1).

Tabela 1.

I

s aaas #maae "R EEEEEE e
mas "I 2, s s ...

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia). Uwzgledniono piecioletni horyzont czasowy, poczawszy od 1 stycznia 2015 roku.
W analizie zatozono, ze Hexvix bedzie finansowany w ramach nowo utworzonego programu lekowego

sLeczenie raka pecherza moczowego z wykorzystaniem heksylu aminolewulinianu podczas zabiegu
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3.1.

Hexyl aminolewulinianu (Hexvix) w zabiegu przezcewkowej elektroresekcji raka pecherza moczowego

przezcewkowej resekcji guza pecherza moczowego”. Szczegbtowy opis przeprowadzonego

oszacowania zostat zawarty w analizie wptywu na budzet ptatnika [2].

Prognozowany wzrost catkowitych wydatkéw ptatnika publicznego spowodowany podjeciem
pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania preparatu Hexvix ze srodkéw publicznych wyniesie okoto

I 2015 roku do [ v 2019 roku. Szczegdty przedstawiono w ponizszej tabeli
(Tabela 2).

Tabela 2.
I
| I I B B
| I BN DN D
L I BN DN N
| I B D NS
| I B D NS
. I I D N

OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE
WYDATKOW ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA PREPARATU HEXVIX

Zrodtem oszczedno$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacjg preparatu
Hexvix stanowi¢ bedzie zmiana sposobu wyznaczania limitu w grupie limitowej 120.2 Leki
przeciwnowotworowe | immunomodulujgce - inne immunosupresanty - metotreksat do stosowania
podskornego. Obecna podstawa limitu zostata wyznaczona btednie i niezgodnie z obowigzujgcymi

zasadami okreslonymi w Ustawie dotyczacej refundacji lekéw z dn. 12 maja 2011 roku [1].

Zmiana sposobu wyznaczania limitu w grupie limitowej 120.2

Analizujgc podstawy limitu w grupach limitowych dla obowigzujgcego obwieszczenia, zauwazono, ze
podstawa limitu w grupie 120.2 jest wyznaczona btednie i niezgodnie z obowigzujgcg Ustawg z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych [1]. Rozwigzaniem przedstawionym w niniejszej analize jest zmiana
podstawy limitu na podstawe, kidérg powinien stanowi¢ lek wyznaczony zgodnie z ww. Ustawa.
Podstawe limitu w danej grupie limitowej powinien wyznacza¢ preparat o nizszej cenie, co generuje

oszczednosci dla NFZ.

Zatozenia jakie przyjeto w celu oszacowania potencjalnych oszczednosci wynikajgcych ze zmiany

sposobu wyznaczania limitu w grupie limitowej 120.2:
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e Do danych sprzedazowych dopasowano model regresji liniowej, pozwalajgcy oszacowac

sprzedaz w kolejnych latach analizy

e Udziaty lekéw w grupie bedg stale rowne udziatom w lipcu 2014 roku

e Urzedowe ceny zbytu lekow w grupie beda stale rowne cenom aktualnym, tj. obowigzujgcym od
1 listopada 2014 roku

Zgodnie z Ustawg dotyczgca refundacji lekéw z dn. 12 maja 2011 roku ,Podstawe limitu w danej

grupie limitowej lekéw stanowi najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktory

dopetnia 15 % obrotu ilosciowego, liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej

w miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37.” [1],

stad podstawa limitu dla obwieszczenia obowigzujgcego od listopada 2014 roku powinna byé¢

wyznaczona na podstawie udziatbw sprzedazy lekéw z lipca 2014 roku. Ponizej przedstawiono

zestawienie cen hurtowych za LDD lekdw, ich udziat i udziat skumulowany uzyskanych z serwisu

IKAR pro [3] (serwis bazuje przede wszystkim na danych refundacyjnych z obwieszczen Ministra

Zdrowia od 1 stycznia 2012 roku oraz danych publikowanych przez departamenty NFZ dotyczgcych

wartosci i ilosci zrefundowanych opakowan).

Tabela 3.

Ceny hurtowe za DDD oraz udziaty dla grupy limitowej 120.2 [3]

Cena

Udziat

EAN h:nadzl‘g \?va Dawka Opakowanie DVI?ID hl?l::\?\la I;t;rlt)osv; Ii;iae c sku!::Ich)?:lany

opak [zH] [24] 2014 2 lipiec 2014
5909990791392 Metex 50 mg/ml 12 amp.-strz. a 0,3 ml 72 508,03 7,0560 0,1% 16,17%
5909990928125 Metex 50 mg/ml 12 amp.-strz. a 0,6 ml 144  1016,06 7,0560 0,8% 16,17%
5909990791521 Metex 50 mg/ml 12 amp.-strz. a 0,5 ml 120 846,72 7,0560 4,0% 34,41%
5909990791477 Metex 50 mg/ml 12 amp.-strz. a 0,4 ml 96 677,38 7,0560 6,3% 54,80%
5909990791347 Metex 50 mg/ml 12 amp.-strz. a 0,2 ml 48 338,69 7,0560 4,5% 54,80%
5909990791286 Metex 50 mg/ml 12 amp.-strz.2 0,15 ml 36 254,02 7,0561 0,9% 54,80%
5907626701852 Ebetrexat 20 mg/ml 1 amp.-strz. a 0,375 ml 3 21,17 7,0567 17,4% 54,86%
5907626701913  Ebetrexat 20 mg/ml 1 amp.-strz. a 0,5 ml 4 28,23 7,0575 15,1% 62,05%
5909990735235 Ebetrexat 20 mg/ml 1 amp.-strz.a 1 ml 8 56,46 7,0575 3,0% 62,05%
5907626702033 Ebetrexat 20 mg/ml 1 amp.-strz. a 0,75 ml 6 42,35 7,0583 1,2% 66,95%
5909990735297 Ebetrexat 20 mg/ml 1 amp.-strz. a 1,5 ml 12 84,70 7,0583 0,0% 66,95%
5909990735266 Ebetrexat 20 mg/ml 1 amp.-strz. a 1,25 ml 10 70,59 7,0590 8,2% 71,45%
5909990791491 Metex 50 mg/ml 1 amp-strzyk. a 0,5 ml 10 75,64 7,5640 9,4% 81,14%
5909990791446 Metex 50 mg/ml 1 amp-strzyk. a 0,4 ml 8 61,52 7,6900 9,7% 90,57%
5909990791361 Metex 50 mg/ml 1 amp-strzyk. a 0,3 ml 6 47,40 7,9000 1,1% 98,77%
5909990791309 Metex 50 mg/ml 1 amp-strzyk. a 0,2 ml 4 32,36 8,0900 18,2% 100,00%
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Zgodnie z przedstawionymi powyzej oszacowaniami, podstawe limitu w grupie powinien stanowi¢ lek
0 kodzie EAN 5909990791392 badz 5909990928125. Wybdr leku wyznaczajgcego podstawe limitu
ma tu znaczenie ze wzgledu na inng cene detaliczng za DDD obydwu kandydatéw. Konserwatywnie
przyjeto, ze podstawe limitu wyznacza¢ bedzie lek Metex 50 mg/ml 12 amp.-strz. a 0,3 ml
(5909990928125) — przyjmujac drugi z mozliwych preparatéw, limity finansowania bytyby jeszcze
nizsze, a oszczednosci jeszcze wieksze. Jednak wedtug obowigzujgcego obwieszczenia podstawe
limitu wyznacza opakowanie leku Ebetrexat o kodzie EAN 5907626701852.

Wyznaczone limity finansowania oraz ceny pacjenta bedg rézni¢ sie od obecnych w sposob

przedstawiony ponizej. (Tabela 4)

Tabela 4.
Ceny dla poszczegdlnych preparatéw z grupy limitowej 120.2 w przypadku wyznaczenia limitu zgodnie z ustawg
refundacyjng i podstawy limitu zgodnej z obowigzujagcym obwieszczeniem

Obecnie Zgodnie z oszacowaniami
EAN A A

deti?i?:ina finarll-sl?xania e L] irs deti?igaz‘na finarll-s“:\:ania e s
5909990791392 533,23 zt 533,23 zt 525,55 zt 533,23 zt 533,23 zt 525,55 zt
5909990928125 1 053,96 zt 1 053,96 zt 1 038,60 zt 1 053,96 zt 1 053,96 zt 1038,60 zt
5909990791521 880,39 zt 880,39 zt 867,59 zt 880,39 zt 880,39 zt 867,59 zt
5909990791477 706,81 zt 706,81 zt 696,57 zt 706,81 zt 706,81 zt 696,57 zt
5909990791347 359,66 zt 359,66 zt 354,54 zt 359,66 zt 355,49 zt 350,37 zt
5909990791286 272,87 zt 272,87 zt 269,03 zt 272,87 zt 266,62 zt 262,78 zt
5907626701852 26,85 zt 26,85 zt 23,65 zt 26,85 zt 22,22 7t 19,02 zt
5907626701913 34,96 zt 34,96 zt 31,76 zt 34,96 zt 29,62 zt 26,42 zt
5909990735235 66,61 zt 66,61 zt 63,41 zt 66,60 zt 59,25 zt 56,05 zt
5907626702033 51,08 zt 51,08 zt 47,88 zt 51,08 zt 44,44 z 41,24 z4
5909990735297 97,43 zt 97,43 zt 94,23 zt 97,43 zt 88,87 zt 85,67 zt
5909990735266 82,15 zt 82,15 zt 78,95 zt 82,15 zt 74,06 zt 70,86 zt
5909990791491 87,20 zt 87,20 zt 84,00 zt 87,20 zt 74,06 zt 70,86 zt
5909990791446 71,67 zt 71,60 zt 68,40 zt 71,66 zt 59,25 zt 56,05 zt
5909990791361 56,13 zt 53,70 zt 50,50 zt 56,13 zt 44,44 z 41,24 z4
5909990791309 39,09 zt 35,80 zt 32,60 zt 39,09 zt 29,62 zt 26,42 zt

W celu oszacowania réznicy w kosztach ponoszonych przez NFZ w zwigzku ze zmiang podstawy
limitu oszacowano roczng liczbe sprzedanych opakowan. W tym celu skorzystano z danych
sprzedazowych od lipca 2012 roku do lipca 2014 [3]. Do sumy sprzedanych DDD w grupie limitowej

dopasowano model regresiji liniowej.

Nastepnie oszacowano sprzedaz DDD dla kazdego preparatu jako iloczyn udziatu leku w grupie

limitowej oraz prognozowanej tgcznej sprzedazy DDD wszystkich lekéw w grupie. Ponizej
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Hexyl aminolewulinianu (Hexvix) w zabiegu przezcewkowej elektroresekcji raka pecherza moczowego

przedstawiono oszczednosci dla kazdego opakowania leku. Lacznie oszczednos$ci osiggniete w catej
grupie limitowej wyniosg okoto 7,40 min zt w roku 2015 i okoto 16,51 min zt w roku 2019. (Tabela 5)

-Ig?)?:il:eiszczednos'ci NFZ zwigzane ze zmiang podstawy limitu w grupie limitowej 120.2
EAN Nazwa handlowa 2015 2016 2017 2018 2019
5909990791392 Metex 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt
5909990928125 Metex 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt
5909990791521 Metex 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt
5909990791477 Metex 0zt 0zt 0zt 0zt 0zt
5909990791347 Metex 23435z 30 652 zt 37 870 zt 45 087 zt 52 304 zt
5909990791286 Metex 9074 zt 11 869 zt 14 663 zt 17 458 zt 20 252 zt
5907626701852 Ebetrexat 1608 835 zt 2104 317 zt 2599 799 zt 3095281zt 3590763 zt
5907626701913 Ebetrexat 1207 323 zt 1579149 zt 1950 975 zt 2322801zt 2 694 626 zt
5909990735235 Ebetrexat 165 627 zt 216 637 zt 267 646 zt 318 655 zt 369 664 zt
5907626702033 Ebetrexat 81 302 zt 106 341 zt 131381 zt 156 420 zt 181459 zt
5909990735297 Ebetrexat 0z 0zt 0zt 0zt 0zt
5909990735266 Ebetrexat 397 495 zt 519913 z 642 332 zt 764 751 zt 887 169 zt
5909990791491 Metex 742 642 zt 971 358 zt 1200 073 zt 1428 789 zt 1657 504 zt
5909990791446 Metex 896 504 zt 1172 606 zt 1448 707 zt 1724 808 zt 2000910 zt
5909990791361 Metex 98 430 zt 128 744 zt 159 059 zt 189 373 zt 219 687 zt
5909990791309 Metex 1687 231 zt 2 206 856 zt 2726 482 zt 3246 108 zt 3765734 zt
Razem 6 917 899 9 048 442 11 178 986 13 309 529 15440 073
PODSUMOWANIE

—
o
o
o3
Y
Bl
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WNIOSKI

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania preparatu Hexvix ze s$rodkéw publicznych
spowoduje wzrost wydatkow pfatnika publicznego na leczenie NMIBC w populacji docelowej od okoto
B  oku 2015 do okoto | w roku 2019. Jednoczes$nie finansowanie Hexvix
w populacji docelowej pozwoli na doktadniejsze wykrywanie zmian nowotworowych oraz zmniejszenie
liczby nawrotow, co rowniez potwierdzajg wyniki analizy — koszty inkrementalne w kategorii nawrotow
sg ujemne. Dodatkowo w analizie klinicznej wykazano, ze TURBT-PDD w poréwnaniu z TURBT-WLD
istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko nawrotu choroby zaréwno w krétkim, jak réwniez diugim
horyzoncie czasowym, a takze wydtuza czas do wystgpienia nawrotu. Zastosowanie PDD zamiast
WLD w trakcie zabiegu TURBT w sposoéb istotny statystycznie redukowato ryzyko obecnosci guza
szczgtkowego w populacji pacjentow z RPM o wysokim ryzyku nawrotu oraz o wysokim stopniu
ztosliwosci. Stad nalezy przypuszczacé, ze przyczyni sie to do znacznego polepszenia jakosci zycia
pacjentéw. Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg Hexvix pokryte moga
zostac¢ w cato$ci z oszczednosci ptatnika zwigzanych ze zmiang sposobu wyznaczania limitu w grupie
limitowej 120.2 Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - inne immunosupresanty -
metotreksat do stosowania podskérnego. Co wiecej wprowadzenie proponowanych rozwigzan
spowoduje uzyskanie dodatkowych oszczednosci, w wysokosci | NEEE w pierwszym roku po
wprowadzeniu wskazanej korekty oraz || ] JJEEE w roku ostatnim.
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ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE

NA MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA

Tabela 7.

WZGLEDU

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy

racjonalizacyjnej

Wymaganie

Rozdziat Strona/Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg byc¢ aktualne na dzien ztozenia
wniosku, co najmniej w zakresie skuteczno$ci, bezpieczenstwa, cen oraz
poziomu | sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii
opcjonalnych.

Rozdz.3

str. 7

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

Rozdz.3

str.7

1. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan (...)

Rozdz.3

str.7

2. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan (...)

Rozdz.3

str.7

3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich
kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...)

Zatgczono

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3
pkt 1i 3 ustawy.

Nie dotyczy

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje
refundowanych  technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriow, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

Nie dotyczy
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