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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, zwigzanego z refundacja
preparatu Praluent® w leczeniu hipercholesterolemii u dorostych pacjentdw

Analize kosztow terapii lekiem Praluent® przeprowadzono na tle kosztéw terapii hipolipemizujacej.

Metody

z

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego i wspdlnej (ptatnik i pacjent)
t.
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Whnioski

Analiza wykazata ||} - stronie NFZ zwiazane z pozytywna decyzja refundacyjng we
whioskowanym wskazaniu. Wprowadzenie do refundacji preparatu Praluent® pozwoli na rozszerzenie

mozliwosci terapeutycznych w grupie docelowej, pacjentdw w bardzo wysokim i ekstremalnie wyso-
kiemu ryzykiem sercowo naczyniowym, U ktdrych jest najwieksza potrzeba zapewnienia skutecznej
terapii zmniejszajacej kolejne powiktania sercowo-naczyniowe.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, zwigzanego z re-
fundacja preparatu Praluent® w leczeniu hipercholesterolemii u dorostych pacjentéw [l

Analize kosztéw terapii lekiem Praluent® przeprowadzono na tle kosztéw terapii hipolipemi-
zZujacej. W Polsce, ze wzgledu na brak alternatywnych farmakoterapii w Il linii leczenia,
jako gtéwnga interwencje poréwnawcza dla alirokumabu przyjeto placebo. Nalezy jednak
zwrocic uwage, iz proponowany program lekowy zaktada stosowanie alirokumabu w skoja-
rzeniu z terapia hipolipemizujaca, ktéra obejmowata statyny i ezetymib. Przyjete jako kom-
parator placebo mozna traktowacd jako odpowiadajace optymalnej dostepnej terapii hipoli-
pemizujacej. Petne uzasadnienie wyboru komparatora znajduje sie w Analizie problemu de-

cyzyjnego dotaczonej do wniosku.'

W Tab. 1 przedstawiono cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Tab. 1. Cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Populacja (P)

Dorosli pacjenci

Interwencja (1)

Alirokumab w dawce 150 mg podawany podskdrnie co 2 tygodnie

Komparator (C)

Placebo, rozumiane jako optymalna dostepna terapia hipolipemizu-
jaca

Efekty (0)

bezposrednie koszty zwigzane z wprowadzeniem preparatu na liste
lekéw refundowanych w ramach programu lekowego,

wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych,
aspekty etyczne i spoteczne

Perspektywa analizy

perspektywa ptatnika publicznego
perspektywa wspolna

Horyzont czasowy analizy

2 lata

Poréwnywane scenariusze

scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany

scenariusz nowy: po wprowadzeniu refundacji preparatu Praluent®
we wnioskowanym wskazaniu
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2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegdlnienie
zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacii;

rocznej liczebnosci populacii, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu re-
fundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych {zwana dalej ustawa refundacyjng), lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze s$rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej re-
fundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicz-
nym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognozami, z wyszcze-
golnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacije ceny wnioskowanej techno-
logii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentédw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacija, o ktérej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
witasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacija, o ktérej mowa w art.
11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdo-
podobny oraz minimalny i maksymalny {patrz rozdziat 2.6).
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2.1 Populacja

2.1.15zacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszyst-
kich pacjentéw, u ktorych wnioskowana technologia
moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Praluent® zarejestro-
wany jest do stosowania u dorostych z:°

¢ 7 hipercholesterolemia pierwotna (heterozygotyczng rodzinng i nierodzinng) lub z
dyslipidemia mieszana, jako uzupetnienie diety:

o wskojarzeniu ze statyna lub ze statyna stosowang razem z innymi lekami hi-
polipemizujacymi, u pacjentdw, u ktérych nie jest mozliwe osiagniecie doce-
lowych wartosci stezenia cholesterolu LDL-C po zastosowaniu maksymalnej
tolerowanej dawki statyny, lub

o w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami hipolipemizujacymi u pa-
cjentdw, z nietolerancja statyn, lub u ktérych stosowanie statyn jest przeciw-
wskazane;

e 7 rozpoznang miazdzycowa choroba uktadu sercowo-naczyniowego:

o w skojarzeniu z maksymalng tolerowana dawka statyny, z innymi terapiami
zmniejszajacymi stezenie lipidéw lub bez nich,

o wmonoterapii lub wskojarzeniu z innymi terapiami zmniejszajacymi stezenie
lipidéw u pacjentéw z nietolerancja statyn, lub dla ktérych stosowanie statyn
jest przeciwwskazane.
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2.1.25zacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej
we wniosku

Wnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Praluent® brzmi

10
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o

Powyzszy opis populacji docelowej jest zgodny z kryteriami zaproponowanego programu le-
kowego. Tres¢ programu lekowego zamieszczono w aneksie 7.1.

—_—
—_—
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1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnio-
skowana technologia jest obecnie stosowana

Whnioskowana technologia jest obecnie stosowana w ramach programu lekowego Leczenie
hipiercholesterolemii rodzinnej {ICD-10 E78.01), ktéry rozpoczat sig w listopadzie 2018 roku.
Wedtug danych NFZ w 2018 roku wykonano 285 zabiegdw LDL-aferezy u 23 pacjentéw.'” Zgod-
nie ze sprawozdaniem z dziatalnosci NFZ w ciggu | pétrocza 2019 z programu skorzystato 42
pacjentéw. '

Tab. 9. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

14
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Wskazanie Liczebnos¢ populacji Zrédto

Hipercholesterolemia rodzinna [ | —

Inne wskazania 1

RAZEM e
2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej

whnioskowana technologia bedzie stosowana przy zato-
Zzeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda de-
cyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja przeprowadzono w oparciu o opisane nizej zatozenia.

15
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2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci po-
pulacji

Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.12-
2.1.4 zestawiono w tabeli ponize].
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Tab. 13. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji

. Liczebnosc populacji Odnosnik do roz-

Populacja g .

I rok Il rok dziatu i tabeli
Pacjenci ze wskazaniem okreslonym we [ ] Il | Rozdziat 2.1.2, Tab. 8
wniosku
Pacjenci, u ktorych wnioskowana tech- . Rozdziat 2.1.3, Tab. 9
nologia jest obecnie stosowana
Pacjenci stosujacy wnioskowanga tech- [ | Il | Rozdziat 2.1.4, Tab. 12
nologie w scenariuszu nowym wariant
najbardziej prawdopodobny
Pacjenci stosujacy wnioskowanga tech- [ Il | Rozdziat 2.1.4, Tab. 12
nologie w scenariuszu nowym wariant
minimalny
Pacjenci stosujacy wnioskowanga, tech- [ Il | Rozdziat 2.1.4, Tab. 12
nologie w scenariuszu nowym wariant
maksymalny

2.2 Opis modelu

Model szacuje populacje docelowa w oparciu o roczng liczbe pacjentéw

Opis metody oszacowania zamieszczono w rozdziale 2.1.2

Uwzgledniono nastepujace koszty:

Szczegdtowo koszty zostaty opisane w rozdziale 2.5.

2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej, tj. NFZ i pacjenta.
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2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu obowigzywa-
nia decyzji refundacyjne. Taki sam horyzont przyjeto w analizie dla leku Repatha.®

2.5 Analizowane koszty

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztéw:

2.5.1 Koszt wnioskowanego leku

2.5.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy li-
mitowe]j wnioskowanego leku

Whnioskodawca wnioskuje o refundacje w ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach programu
lekowego. Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania terapii alirokumabem w postaci
roztworu do wstrzykiwan (Parluent) ze srodkdw publicznych w leczeniu pacjentéw po prze-
bytym zawale serca.

Zgodnie z art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacji do grupy limitowej kwalifikuje sige lek posiada-
jacy te sama nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy migedzynarodowe, ale podobne dzia-
tanie terapeutyczne i zbliZony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane;
2) podobnej skutecznosci.

Natomiast zgodnie z art. 15 ust. 3 po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajacej sie
w szczegdlnosci na poréwnaniu wielkosci kosztdw uzyskania podobnego efektu zdrowotnego
lub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sige tworzenie:

1) odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac far-
maceutyczna w istotny sposob ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt
zdrowotny.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2019 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
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wyrobéw medycznych na dzien 1 listopada 2019 r." preparat leczniczy Praluent® jest refun-
dowany ze $rodkéw publicznych i wydawany bezptatnie w ramach programu lekowego ,Le-
czenie hipercholesterolemii rodzinnej (ICD-10 E78.01)” w grupie limitowej 1181.0 Alirocu-
mab. W zwiazku z powyzszym przyjeto, iz nie jest wymagane tworzenie nowej grupy limito-
ej.

£

- Leczenie pacjentéw po przebytym swiezym zawale serca. Lek bytby dostepny bezptatnie w
ramach istniejacej grupy limitowej - 1181.0, Alirocumab.

Whniosek refundacyjny ztozony przez zleceniodawce analizy obejmuje opakowanie preparatu
Praluent®

e 150 mg/ml roztworu do wstrzykiwan.

=

F

|

21



Alirokumab (Praluent®) w leczeniu pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem ssrcowo-naczyniowym — analiza wptywu na budzet

22



Alirokumab (Praluent®) w leczeniu pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem ssrcowo-naczyniowym — analiza wptywu na budzet

23



Alirokumab (Praluent®) w leczeniu pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem ssrcowo-naczyniowym — analiza wptywu na budzet

II
|
|

24



Alirokumab (Praluent®) w leczeniu pacjentow z bardzo wysokim ryzykiem ssrcowo-naczyniowym — analiza wptywu na budzet

|
|

l
|

2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na le-
czenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktado-
wej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyZszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4

ustawy.

W scenariuszu istniejacym zatozono, ze pacjenci stosuja intensywna terapie statynami w
pofaczeniu z ezetymibem.

2.6.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadaja ilosciowej prognozie rocznych wydatkdéw pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda pono-
szone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnie-
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niem sktadowej wydatkdéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzZszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust.
4 ustawy.
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Tab. 23. Zestawienie zatoZzen wariantéw scenariusza nowego

Zmienna testowana Wariant najbardziej Wariant minimalny Wariant maksymalny

prawdopodobny
I I I

i

2.7 Analiza wrazliwosci
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2.8 Podsumowanie tabelaryczne zatozen

W tabeli ponizej zestawiono zatozenia wykonane na potrzeby niniejszej analizy.

Tab. 26. Tabelaryczne zestawienie zatozen.

Parametr Wartos¢ Rozdziat

Perspektywa analizy NFZ, wspolna 2.3

Horyzont czasowy 2 lata 2.4

Liczebnosc populacji docelowej

I rok Il rok 2.1.2
Wariant podstawowy i minimalny [ ]

Wariant maksymalny [ ]

Rozpowszechnienie terapii preparatem Praluent® w populacji docelowej

Wariant podstawowy i maksymalny [
Wariant minimalny [

[
[
Wariant analizy | rok lrok | 2.1.4
|
|
L

|

Liczba pacjentow, w ktdrej wnioskowana terapia bedzie stosowana

Wariant analizy | rok Il rok 2.1.4

Wariant podstawowy

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

Koszty i zuzycie

|

|

|
| 2513
[
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Wartosc

Rozdziat

2.5.4

2.5.3

2.5.2

M o

2.5.5
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3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdéw w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku oszacowano biorac pod uwage maksymalng populacje docelowa w pierwszym roku oraz
hipotetyczna maksymalng populacje docelowa w Il roku.

Tab. 27. Aktualne roczne wydatki NFZ.

Rok Potencjalna maksymalna Roczne wydatki NFZ Komentarz
populacja PL

I rok ] ]

I rok ] |

3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny
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I — I
I ] I ]

I

F | | | 1
— I I I ]
I | | | 1
- I L JB ]
I I L JB ]
I

F I I I
— I I I ]
I ] I ] ]
- I I I ]
I I I I
I

F I I I
— | | | 1
I ] I ] ]
- I I I I
I I N N
3.2.1 Analiza wrazliwosci
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F I N N
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3.4 Wariant maksymalny
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F____

—————
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na budzet NFZ zwigzanego z refundacja preparatu
Praluent® w leczeniu hipercholesterolemii u dorostych pacjentéw

. Analize kosztéw terapii lekiem Pralu-
ent® przeprowadzono na tle kosztéw intensywnej terapii statynami w potaczeniu z ezetymi-
em.

o

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika oraz wspdlnej w horyzoncie 2 kolejnych lat.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wpltyw
na organizacje udzielania swiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla oma-
wianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacje udzielania

swiadczen.
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6 Whnioski

Analiza wykazata |||} po stronie NFZ zwiazane z pozytywna decyzja refun-
dacyjna, jednakze wprowadzenie do refundacji preparatu Praluent® pozwoli na rozszerzenie

mozliwosci terapeutycznych w grupie docelowej, pacjentdw w bardzo wysokim i ekstremal-
nie wysokiemu ryzykiem sercowo naczyniowym, u ktdrych jest najwieksza potrzeba zapew-
nienia skutecznej terapii zmniejszajacej kolejne powiktania sercowo-naczyniowe.
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7 Aneks
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7.1 Program lekowy
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7.3 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 36. Zgodnos$c¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na budzet

(wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Wymaganie

Rozdziat/Tabela

5 2. hformacje zawarte w analizach muszq byc aktudine na dzen zioZzenia wniosku, co naimnief w za-
kresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz pozion § sposobu finansowania technologii winfoskowa-
nej i technologii opcjondinych.

Dane o cenach z Ob-
wieszczenia MZ z dnia 23
pazdziemika 2019 r.

56.1 Analiza wpltywu na budzet zawiera:

s oszacowanie rocznej liczebnosi populacji:

o obejmujacej w=zystkich pacjentéw, u ktorych wnioskowana technologia moze by
zastosowana;

Rozdziat 2.1.1

o  docelowej, wskazanej we wniosku;

Rozdziat 2.1.2

o whktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana;

Rozdziat 2.1.3

= owzacowanie rocznej liczebnoi populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, Ze minister wtakiwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refunda-
cja (..);

Rozdziat 2.1.4

= owzacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje;

Rozdziat 3.1

s ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
(...), jakie bedg pono=zone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej tech-
nologii przy zatoZeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu re-
fundacjg (...);

Rozdziat 3

s ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
(...), jakie bedg pono=zone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej tech-
nologii przy zalozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacjg (...);

Rozdziat 3

s  owzacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice pomiedzy prognozami (...);

Rozdziat 3

e  minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...);

Wariant minimalny roz-
dziat 3.2.1

Wariant maksymalny roz-
dziat 3.4

uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...).

s zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan (...) oraz pro- Rozdziat 2.8
gnoz (...);
s wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...), Rozdziat 2
w =Zczegolnoski zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limito-
wej iwyznaczenia podstawy limitu;
=  dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji, wwyniku ktorych | Dokument zataczono

§6.2 Ozzacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sq w horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy
wptywu na budzet.

Analize przeprowadzono
w 2-letnim horyzoncie
CZasowym

56.3 Oszacowan, o ktérych mowa wust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4i 5,
dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa wust. 1pkt 11 2. (...). Jezeli
nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa wust. 1pkt 12, analiza
wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o
inne dane.

QOszacowania, o ktérych
mowaw ust. 1pkt 3, 61
7 oraz prognozy, o kto-
rnych mowa w ust. 1 pkt 4
i5, przeprowadzono na
podstawie oszacowan,

o ktorych mowa w ust. 1
pkt 1 2.

56.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka (...), osza-
cowania (...) oraz prognozy (...} powinny by¢ przedstawione w nastepujacych wariantach:

s  zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

Wykonano
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s  bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

56.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limi- | Nie dotyczy
towej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia wymagan, o ktdrych mowa w
art. 15 ust. 3 pkt 113 ustawy.

56.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje do wepdlnej, istniejacej Rozdziat 2.5.1.1
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteriow, o ktorych
mowaw art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

5 8. Analizy, o ktdrych mowa w51, muszg zawierac:

s  dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczegoto- | Bbliografia
woii umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;

s wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolnosci aktow prawnych
oraz danych osohowych autorow niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.
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Spis rysunkow

Ryc. 1. Schemat szacowania populacji docelowe]. .....ccovviiiiiiiiiii i e e ieaes 18
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