Zalaeznik nr 1 do Zarzadzenia Nr.../2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

zdnia 2 stycznia 2015.

Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|AOTMIT-OT-4351-44/2015

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Vimizim
Tytut: |(elosulfaza alfa) w ramach programu lekowego: ,Leczenie mukopolisacharydozy
typu IV A (zespét Morquio A) (ICD-10 E76.2)”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bgdz przestacé przesytka kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencyji.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Anna Pisuk
Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

" 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 péZn. zm.)

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

® 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozycius:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.),

- zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.), 1j.:

£ petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

= petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- petnienie funkcji cztonka organéw spoéfdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spoéidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

S 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, srodkéw spoiywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Proszg podac szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konfilikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezty.

Jestem przedstawiciele firmy BioMarin Europe w Polsce

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oéwiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skladajacej DKI ..........cc.ccoermeeesfrnmermmsssesscsemnnrmonssronserannss

° niepotrzebne skresli¢



2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

rozdziat
4.1.2.2., str 20

Komentarz analitykéw Agencii:

.Badanie MOR-008 zostato przez analitykow Agencji ocenione na 3 punkty w skali
Jadad. Punktacje obnizono ze wzgledu na brak szczegdtowego opisu metody
randomizacji i podwdéjnego zaslepienia.”

Uwaga do komentarza:

Z uwagi na fakt, iz publikacja do badania MOR-008 jest juz dostepna (Burton et al.
American Journal of Medical Genetics Part A 2015; 167 (10): 2272-2281), w ktorej
znajduje sie szczegotowy opis zaslepienia, jak wskazano ponizej:

“Treatment assignment was unknown to study subjects, Investigators, site personnel,
and BioMarin. The study drug was labeled with the study number and a unique
identification number.”

badanie to powinno by¢ ocenione w skali Jadad na 4 punkty, nie zas na 3.

rozdziat
4122, str21

Komentarz analitykéw Agencii:

»1est ten nie byt walidowany u pacjentéw z MPS IVA i wnioskowanie na jego
podstawie jest ograniczone.”

Uwaga do komentarza:

6MWT zostat zwalidowany, EMA zaakceptowata wspomniane narzedzie, jako
najlepszy miernik obcigzenia chorobg MPS IVA. Dodatkowo, ten punkt koricowy jest
wykorzystywany we wszystkich badaniach rejestracyjnych dla lekéw stosowanych w
innych MPS. Minimalna klinicznie istotna réznica rézni sie pomiedzy chorymi w
zaleznosci od poczatkowej wartosci wykazanej w 6MWT, dlatego nie jest mozliwe
ujednolicenie tej wartosci dla wszystkich chorych. Ostatecznie, uzyskana relatywna
poprawa w BMWT jest wéréd najwyzszych odnotowanych i uznanych za klinicznie
istotne w innych chorobach.

Komentarz analitykéw Agencii:

»[...] przeprowadzono réwniez analize w podgrupach, m.in. ze wzgledu na odlegto$é
przebytg w tescie BMWT (<200 m i >200 m). Nie przedstawiono jednak zadnego
uzasadnienia dotyczgcego wyboru granicznych odlegtosci”

Uwaga do komentarza:

Uzasadnieniem wyboru granicznej odlegtosci wynoszacej 200 m jest $rednia, jakg
uzyskujg chorzy na MPS IVA w 6MWT.

Komentarz analitykéw Agencii:

.24 tygodnie okresu obserwacji w badaniu MOR-004 [...] nie byly wystarczajgce do
oceny trwatosci zaobserwowanego efektu”

Uwaga do komentarza:

Istotnie, 24 tygodnie okresu obserwacji w badaniu MOR-004 mogly nie byé
wystarczajgce by okres$lic trwato$¢ zaobserwowanego efektu, dlatego wiasnie
przedstawione zostaty wyniki po 72 tygodniach z kontynuacji tego badania, czyli z
MOR-005.




Komentarz analitykéw Agenciji:

,YW badaniu RCT nie badano przezycia ani czasu do progresji choroby [...]."

Uwaga do komentarza:
W badaniu RTC nie zostaty przedstawione dane dotyczace czasu przezycia

catkowitego ani czasu do progresji choroby, poniewaz badanie to nie zostato
zaprojektowane tak by oceniac tego typu punkty koficowe. Niemniej jednak, jak
wynika z ostatnich danych dla leku Naglazyme® (stosowanego w podobnej chorobie),
redukcja progresji choroby i poprawa obserwowana w punktach koricowych takich jak
funkcjonowanie ptuc, stan i funkcjonowanie ukiadu krgzenia, w diugotrwatym okresie
obserwacji mogg mie¢ odniesienie do przezycia chorych (Giugliani et al. Am J Med
Genet A. 2014 Aug;164A(8):1953-64).

Progresja choroby zostata oceniona za pomocg twardych punktéw koricowych jak i za
pomocg surogatow. Do twardych punktow koncowych mozna zaliczy¢ ocene
koniecznosci korzystania z wozka inwalidzkiego, co okazato sie mieé¢ znaczgcy wptyw
na jakos¢ zycia chorego. W punktach koricowych bedacych surogatami wykazano
poprawe. Warto podkreslic, ze sg to punkty koncowe wykorzystywane do oceny
progresji choroby w praktyce klinicznej, na co wskazujg wytyczne.

Komentarz analitykéw Agenciji:

»Dla niektérych punktéw koricowych dostepne byty wyniki dla kilku pacjentow w
danym przedziale czasowym [...]."

Uwaga do komentarza:

Dla niektérych punktéw koricowych dostepne byly wyniki jedynie dla kilku chorych w
danym przedziale czasowym. Przyktadowo, dla danych z 48. tygodnia trwania
badania wielu chorych nie zostato poddanych ocenie. Badanie MOR-005 zostato
zaprojektowane w dwoch czesciach. Pierwsza z nich stanowita randomizowang i
podwajnie zaslepiong kontynuacje badania MOR-004, az do momentu, w ktérym
pierwotna analiza w badaniu MOR-004 zostata zakonczona (ocena wykonywana co
12 tygodni). Druga czes¢ badania byta otwarta, w ktérej kontynuowano przyjmowanie
jednej z dawek na podstawie wynikéw badania MOR-004 (ocena wykonywana co 24
tygodnie). Przejscie z czesci pierwszej badania do drugiej miato miejsce 1 grudnia —
data odslepienia badania MOR-004. Jednak chorzy, ktérzy nie zdgzyli mie¢
wykonanej ostatniej oceny przed 1 grudnia nie zostali uwzglednieni w tym przedziale
czasowym, a dopiero w kolejnym.

rozdziat 4.1.3.,
str 22

Komentarz analitykow Agenc;ji:

-W analizie wnioskodawcy zidentyfikowano pomyiki i nieprawdziwe informacje [...]"
Uwaga do komentarza:

Biad wskazany w tabeli 9. jest pojedynczg pomytka i dotyczy dolnej granicy

przedziatu ufnosci, podana przy omawianym wyniku p-wartos$¢ jest juz prawidtowa,
wigc pomytka ta nie ma zadnego wptywu na wnioskowanie w analizie.

rozdziat
4211, str24

Komentarz analitykéw Agencii:

~Zdaniem analitykow Agencji pacjenci przechodzacy operacje ortopedyczne beda
bardziej odpowiadac rzeczywistej praktyce klinicznej w populacji pacjentéw z MPS
IVAL...]."

Uwaga do komentarza:

Nalezy podkresli¢, ze operacje ortopedyczne, ktérym poddawani byli chorzy w czasie
trwania badania MOR-004 byly zaplanowane, a nie zwigzane z progresjg choroby.
Nie odzwierciedla to praktyki klinicznej, poniewaz przez pierwsze 12 tygodni
wykonywanie zaplanowanych operacji nie bylo dozwolone, byty wiec op6zniane i
wykonywane w kolejnych 12 tygodniach. W praktyce klinicznej operacje nie byly by




opodzniane.

rozdziat 5.2.1.,
str. 40

Komentarz analitykéw AOTMIT: ,W zwigzku z odnalezieniem btedow w formutach
dotyczagcych podliczania wynikéw o jeden rok diuzej niz wynikatoby z horyzontu
czasowego oraz prawdopodobieristw przej$¢ w pierwszym cyklu modelu (...)"

Uwaga do komentarza: Model rzeczywiscie zaprojektowano na 101 rocznych
okresdw (uwzgledniany jest wiek 0 lat) jednak formuly podliczajgce wyniki kosztéw i
QALY swoim zasiegiem obejmujg 100 okreséw.

Nalezy zauwazy¢, ze w sytuacji gdyby model rzeczywiscie kalkulowat wyniki w
horyzoncie o rok diuzszym to nie powinno to mie¢ zadnego znaczenia, poniewaz w
zatozeniach raportu przyjety horyzont czasowy jest dozywotni, natomiast kalkulacja
dla 100 badz 101 lat jest rozwigzaniem czysto technicznym. Dodatkowo wyniki
przeliczone przez AOTMIT sg nieistotnie rézne w stosunku do zaprezentowanych
przez Wnioskodawce: réznica ICUR na poziomie 0,25 procent.

rozdziat 5.3.1.,
str. 41

Komentarz analitykéw AOTMIT: “Duza cze$¢ modelu w kontekscie skutecznosci
zostata oparta o niepewne zatozenia, co obniza jego wiarygodnosé.”

Uwaga do komentarza: Powyzsze stwierdzenie odzwierciedla specyfike modelowania
i przeprowadzania analiz kosztéw uzytecznosci w przypadku choréb ultra-rzadkich,
do ktorych nalezy MPS IVA. Ponadto niepewno$¢ wynika z relatywnie niewielkiego
doswiadczenia w leczeniu choroby przy pomocy wnioskowanej technologii. Nalezy
jednak zauwazy¢, ze istniejg diugookresowe wyniki badan dotyczace terapii
enzymatycznych w innych MPS, ktére majg podobng patologie oraz mechanizm
progresji. Znane sg wiec diugookresowe wyniki leczenia dla innych terapii
enzymatycznych, ktére pozwalajg okresli¢ prawdopodobne diugookresowe korzysci
wynikajgce z zastosowania wnioskowanej technologii w MPS IVA. Nalezy przyjac, ze
wyniki te stanowig najlepsza podstawe wnioskowania w sytuacji niepewnosci.
Ponadto warto podkreslic, ze w procesie rejestracji leku w FDA i EMA, BioMarin
zatozyt migdzynarodowy rejestr (MARS registry) w celu zbierania diugookresowych
wynikéw skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia elosulfazg alfa chorych na MPS
IVA.

Komentarz analitykow AOTMIT: ,Pojawienie sie objawéw choroby, wediug opisu
modelu AE wnioskodawcy, nastepuje w wieku 3 lat (...). Nalezy jednak zauwazyé¢, ze
w modelu prawdopodobienstwo przejscia do stanu brak objawoéw do wystepowania
objawow, ale braku koniecznosci uzywania wozka inwalidzkiego jest okreslone jako

i

el/, gdzie | oznacza liczbe lat do wystgpienia objawéw, co sprawia, ze w przypadku
komparatora po 3 latach jeszcze okoto 50% pacjentéw w modelu znajduje sie w
stanie bezobjawowym.”

Uwaga do komentarza: Powyzsze stwierdzenie jest prawdziwe, jednak nie oznacza
to, ze kalkulacje zostaty przeprowadzone w sposéb niewtasciwy. Wprost przeciwnie,
oznacza to, ze model dziata zgodnie z zatozeniami wnioskodawcy, przy czym
zfozenie to sprowadza si¢ do twierdzenia, ze przecietnie po 3 latach u chorych
pojawiajg sig objawy choroby. Czasem moze to nastgpi¢ wczesniej, czasem pédznie;.
Model oparty jest na analizie przeptywu pacjentéw pomiedzy kolejnymi stanami, ktére
wskazujg na coraz wigksze zaawansowanie choroby. Jezeli wiec po 3 latach
modelowania do kolejnego stanu przechodzi 50% chorych stanowi to potwierdzenie
zakiadanego funkcjonowania formuly. Przyjete rozwigzanie odzwierciedla
zréznicowane tempo rozwoju choroby, dzigki czemu jest wiasciwe dla rozpatrywanej
jednostki chorobowe;.

Ponadto, z uwagi na zmiany w ksztalcie programu lekowego (zmiany wprowadzone
podczas uzgodnienia tresci programu lekowego pomigdzy wnioskodawcg a ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia) ostateczna wersja modelu nie uwzgledniata stanu
,oezobjawowego” w zwigzku z czym formuta przejécia od stanu brak objawéw do
wystgpowania objawdw, ale braku koniecznosci uzywania wézka inwalidzkiego nie
byta aktywna i zaimplementowane w modelu rozwigzanie nie miato zadnego wptywu
na wyniki analizy.




rozdziat 5.3.2.,
str. 42

Komentarz analitykéw AOTMIT: ,Wskazniki $mierteinosci oraz jakosci zycia w
poszczegolnych stanach zostaty zréznicowane miedzy grupe leczong oraz nieleczong
co moze prowadzi¢ do podwdjnego naliczania korzysci klinicznej ptyngcej z
zastosowania ELS.” Oraz komentarz dotyczacy modelowanego diuzszego przezycia
chorych stosujgcych ELS.

Uwaga do komentarza: Do$wiadczenia diugookresowych terapii enzymatycznych w
innych MPS pozwalajg zaktada¢, ze jest to najbardziej prawdopodobny scenariusz.

Komentarz analitykéw AOTMIT dotyczacy utrzymywania sie statej wagi pacjentéw i
wptywu na wyniki oszacowania.

Uwaga do komentarza: Przyjete przez Wnioskodawce rozwigzanie oznacza, ze
pacjenci utrzymujg statg mase ciata jedynie w przypadku pozostania w danym stanie.
W innym przypadku pacjenci przechodzg do kolejnego stanu zaawansowania
choroby z inng $rednig masg ciata. Wazne jest wskazanie, ze rozwigzanie to bazuje
na dowodach znajdujgcych odzwierciedlenie w literaturze przedmiotu, nie natomiast
na  subiektywnych  zatozeniach.  Dowody naukowe (Montano  2008;
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18412124) wskazuj, ze chorzy przestajg rosngé
w wieku 8-10 lat. Stgd zaktadajac, ze przecietny wiek chorych we wszystkich stanach
modelu (pomijajgc pierwszy stan wczesnego zaawansowania choroby, gdzie chorzy
pozostajg prze 3 lata w grupie nieleczonej i 9 lat w grupie leczonej) wynosi 12 lat
zadne istotne zmiany masy ciata dla poszczegolnych stanéw nie powinny miec
miejsca.

Komentarz analitykéw AOTMIT dotyczacy identyfikacji bledéw w formutach

rodziat 5.3.3.,
str.42 Uwaga do komentarza: Analogiczna uwaga pojawiata sie w rozdziale 5.2.1. gdzie
przedstawiono stosowane wyjasnienie.
Komentarz _analitykéw AOTMIT dotyczacy raportéw analiz ekonomicznych
odnalezionych dla wnioskowanego wskazania (NICE 2015, CADTH 2015)
Sl 6.4 Uwaga do komentarza:
str 42' " | Zidentyfikowano dodatkowg rozbieznoé¢ w metodyce analizy ztozonej do CADTH,

gdzie przyjeto stope dyskonta wynikéw zdrowotnych na poziomie 5%.

Ponadto nalezy podkreslic, ze elosulfaza alfa ostatecznie uzyskata pozytywne
rekomendacje w Wielkiej Brytanii (NICE, nice.org.uk/guidance/hst2) oraz we Francji i
w Niemczech.

rozdziat 6.3.1.
str 46-47

Komentarz analitykéw AOTMIT dotyczacy rozbieznosci pomiedzy danymi
pozyskanymi przez Wnioskodawce a tymi pozyskanymi przez Agencje

Uwaga do komentarza: Dane pozyskane przez Wnioskodawce sg spéjne z danymi
pozyskanymi od Stowarzyszenia Chorych na MPS i Choroby Rzadkie.

rozdziat 6.3.3.,
str. 47

Komentarz analitykéw AOTMIT dotyczacy sposobu podawania leku.

Uwaga do komentarza: Dane

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez ekspertow Agencji nie ma peinej
zgodnosci odnosnie przewidywanych warunkéw podawania leku, a ponadto czesé
chorych prawdopodobnie bedzie przyjmowata lek réwniez w warunkach domowych, w
zwigzku z czym koszty podania leku moga finalnie okazaé sie nawet nizsze niz
zaprezentowane przez Wnioskodawce. Zdaniem wnioskodawcy zasadne wydajg sie
by¢ obawy ekspertow klinicznych w $wietle argumentacji: ,z powodu nielicznych
opisOw stosowania preparatu (...)".

Jednak rozsgdnym jest przyjecie zalozenia, ze w rozpatrywanym dozywotnim
horyzoncie czasowym analizy lek ten zostanie dobrze poznany, a pacjenci stosujacy
go przez cate zycie, ktérzy nie doéwiadczajg zadnych zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z infuzjg (czgsto$¢ okreslajg badania kliniczne) nie bedg wymagali petnej
hospitalizacji raz w tygodni az do korica zycia. Taki tok rozumowania wydawat sie




autorom opracowania racjonalny. Podazajac tg logikg, jesli nawet chorzy w ciggu
pierwszych lat trwania terapii beda leczeni szpitalnie, to po tym okresie, o ile
tolerancja leku okaze sie zadowalajgca, z pewnoscia bedg przyjmowaé lek
ambulatoryjnie (powinno to dotyczy¢ zgodnie z wynikami badarn wiekszo$ci chorych).
Wariant przeliczony przez Agencje nalezy uznaé¢ za krancowy i konserwatywny.
Ponadto analitycy Agencji wskazali, ze wykonane przez nich kalkulacje nie majg
wptywu na wynik oszacowania.

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

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

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

* Umozliwiajgcy 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
ogolnych.

¢. 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
ogdlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

® 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 2011r.0
refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.)




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

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




