Formularz zgtaszania uwag do
opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz Podmiotu Odpowiedzialnego?

Formularz zgtaszania uwag do opracowania AOTMIT:

Numer:|O0T.4320.17.2020

Ocena zasadnosci wigczenia koncentratu rekombinowanego wieprzowego
czynnika VIII - Obizur (susoctocog alfa) do modutu 4 programu polityki
Tytut:| zgrowotnej ,Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne
Skazy Krwotoczne na lata 2019-2023”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bagdZz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _dokumentu  za posrednictwem ePUAP  lub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do opracowania

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionego
opracowania: Iwona Kuter,

Dotyczy zlecenia bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Ocena zasadnosci wigczenia koncentratu rekombinowanego wieprzowego czynnika VIII - Obizur
(susoctocog alfa) do modutu 4 programu polityki zdrowotnej ,Narodowy Program Leczenia Chorych na
Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2019-2023”

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)
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Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maftzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

¥ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pdzn. zm.),

-

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.), tj.:

-

petienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéow medycznych;

petnienie funkcji cztonka organdéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akgcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnosé gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, sSrodkdédw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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 lekéw, Srodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, 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 wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
% niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

+..08.10.2020r., IWONA KULEI uuiiiiiiesiiiiinneiiinnstissnnnsssssnnssesssnnssennnnnes

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazgcego na AOTMIiT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI




2. Uwagi do opracowania AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu,

strony)

Uwagi

Rozdz. 5.1.1,
technika
analityczna;
Tabela 36
technika
analityczna,
rozdz. 5.3.1

Uwaga: Analize ekonomiczng przeprowadzono w formie analizy minimalizacji
kosztow (CMA). Nalezy zauwazyc, ze brak jest dowoddéw na tozsamg efektywnosc
poréwnywanych interwencji — w ramach analizy klinicznej nie odnaleziono badan
poréownujgcych bezposrednio oraz umozliwiajgcych poréwnanie posrednie
uwzglednionych interwencji.

Odpowiedz: W ramach analizy klinicznej przedstawiono tabelaryczne zestawienie
wynikéw zdrowotnych dotyczgcych zastosowania ocenianych interwencji u pacjentéw
w populacji docelowej. Takie podejscie uwarunkowane byto jakoscig odnalezionych
dowoddéw naukowych. Nalezy pamieta¢, ze w przedmiotowym wskazaniu dostepne
jest tylko pojedyncze badanie eksperymentalne i pozwala ono wytgcznie na ocene
skutecznosci i bezpieczenstwa preparatu Obizur. W przypadku komparatoréw
doniesienia naukowe majg zas$ gtdwnie charakter retrospektywny i raportowane sg
najczesciej jako serie przypadkéw. W zwigzku z powyzszym niemozliwe byto
przeprowadzenie analizy Klinicznej w innej formie. Na podstawie zestawienia —
bedgcego réwniez formg poréwnania (poréwnanie naiwne) — w analizie Kklinicznej
zawnioskowano o0 zblizonej skuteczno$¢ i bezpieczenstwie analizowanych
interwencji, co poskutkowato przeprowadzeniem analizy ekonomicznej w formie
minimalizacji kosztéw. Podejscie to mozna uzna¢ za zasadne rowniez w kontekscie
zapiséw wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych postepowania w hemofilii nabytej
A (AHA). Wytyczne nie pozycjonujg bowiem preparatéw oraz nie rdznicujg ich
efektywnosci klinicznej wzgledem siebie. Wyniki uzyskiwane u pacjentéw z AHA sa
zindywidualizowane, zas$ wszystkie preparaty uwzglednione w analizie sg uznawane
za skuteczne i bezpieczne.

Jedyng alternatywng mozliwoscig przeprowadzenia analizy ekonomicznej bytoby
przedstawienie analizy kosztéw, ktéra co do wynikoéw i wnioskéw nie réznitaby sie od
przeprowadzonej analizy minimalizacji kosztow.

Rozdz. 5.3,
tabela 36

Uwaga: Skutecznos$¢ technologii wnioskowanej nie zostata wykazana w oparciu o
przeglad systematyczny. Wykonano przeglad systematyczny, w ramach ktérego nie
odnaleziono badan bezposrednio poréwnujgcych OBl z przyjetymi komparatorami.
Nie odnaleziono takze badan umozliwiajgcych wykonanie poréwnania posredniego.
Wykonano proste zestawienie badan bez dostosowania, na podstawie ktérego
wysunieto wniosek o zblizonej efektywno$c¢ OBI w poréwnaniu z rFVlla i aPCC.

Odpowiedz: Badania uwzglednione w ocenie efektywnos$ci analizowanej interwencji
odnalezione zostaly w drodze przeglgdu systematycznego. W  wyniku
systematycznego wyszukiwania nie odnaleziono badan, ktére umozliwityby
przeprowadzenie poréwnania bezposredniego lub posredniego. Nie oznacza to
jednak braku mozliwosci wnioskowania o skutecznosci poréwnywanych interwencji
na podstawie dowodéw naukowych zidentyfikowanych w trakcie wyszukiwania i
wigczonych do przegladu systematycznego.

Rozdz. 5.3.1

Uwaga: Dodatkowo autorzy analiz podkre$lajg, iz ,,Wartym odnotowania jest fakt Ze,
wytgcznie w przypadku zastosowania OBl istnieje mozliwo$¢ monitorowania
faktycznej aktywnosci czynnika VIII, co zapobiega nadmiernemu zuzyciu leku oraz
minimalizuje ryzyko rozwoju zdarzer o charakterze zakrzepowo-zatorowym, co z kolei
moze przetozy¢ sie na ograniczenie kosztow zwigzanych z terapig.” Nalezy wskazac,
iz brak jest dowodow wysokiej jakoSci potwierdzajgcych korzysci w postaci
zmniejszenia ryzyka rozwoju zdarzenn zakrzepowo-zatorowych wynikajgcych z
mozliwo$ci monitorowania aktywnosci czynnika VI, w przypadku stosowania OBI, w
poréwnaniu do przyjetych komparatoréw. Przyjeta przez autoréw technika analityczna
(CMA) zaktada brak réznic w wynikach zdrowotnych poréwnywanych interwencji.




Odpowiedz: Brak uwzglednienia wyzszosci preparatu Obizur nad komparatorami w
aspekcie zmniejszenia ryzyka rozwoju zdarzen zakrzepowo-zatorowych jest
zatozeniem konserwatywnym.

Rozdz. 5.3.1,
str. 47,
przeciwciata
przeciwko

rpFVIII; rozdz.

534

Uwaga: W analizie ekonomicznej nie rozwazano kwestii obecno$ci przeciwciat
przeciwko rpFVIIl u pacjentéw z nabytg hemofilia A. W pracy Kruse-Jarres 2015
wskazano, iz u 10 (35,7%) pacjentow wykryto obecnoSc przeciwciat anty-rpFVIl
przed rozpoczeciem terapii (mediana = 4 BU). W badaniu raportowano réwniez, iz u
pieciu pacjentéw w ciggu od 8 do 85 dni od pierwszego podania OBl zaobserwowano
powstawanie de novo przeciwciat anty-rpFVIll. Badacze wskazujg, ze poziom
przeciwciat anty-rpFVIIl > 5 BU miat wptyw na wzrost poziomu czynnika FVIII po
podaniu pierwszej dawki. (...)W rozdziale 5.3.4. ,Obliczenia witasne Agencji”
przedstawiono poglgdowo koszty stosowania OBl w przeciggu pierwszych 24 godzin
leczenia OBl w zaleznosci od wyjsciowego poziomu przeciwciat anty-rpFVIII na
podstawie tabeli nr 3 danych uzupetniajgcych do pracy Kruse-Jarres 2015.

Odpowiedz: Do okreslenia dawkowania preparatu Obizur wykorzystano wszystkie
odnalezione dane (z wyj. badania rejestracyjnego, opisane w uwadze ponizej). Nie
wykluczano danych dotyczacych pacjentéw z podwyzszonym/wysokim mianem
przeciwciat przeciwko rpFVIIl — wigczono zaréwno badania z brakiem informacji o
poziomie przeciwciat, jak i z wyraznie wskazang informacjg nt. liczby takich pacjentéw
w badaniu. W konsekwencji uwzgledniona w analizach dawka $rednia zawiera
réwniez informacje odnosnie zwigkszonego dawkowania w tej subpopulaciji
pacjentow.

Nalezy réwniez pamieta¢, ze zgodnie z zapisami ChPL, ,zaleca sig, aby leczenie
opierato sie na osgdzie klinicznym, a nie na detekcji przeciwciat hamujgcych za
pomocyg testu Bethesda”. Jednoczesnie juz po podaniu pierwszej dawki mozna
stwierdzi¢, czy leczenie jest dla pacjenta efektywne, co pozwala na szybkie
przerwanie terapii w sytuacji, gdyby ta nie byta dla pacjenta odpowiednia.

Rozdz. 5.3.2,
skutecznosc
kliniczna-
dawkowanie

Uwaga: Analize przeprowadzono uwzgledniajgc w modelu dawkowanie OBl na
podstawie Sredniej z raportowanych warto$ci przedstawionych w danych
literaturowych zidentyfikowanych w ramach analizy klinicznej. (...). Wykluczono dane
Z badania rejestracyjnego (Kruse-Jarres 2015), poniewaz zgodnie z rzeczywistymi
danymi z badann RWD stosowane sg nizsze dawki OBI. (...). Do badania
rejestracyjnego wigczano tylko pacjentow, u ktorych wystepowaty powazne
krwawienia, natomiast badania RWD dotyczyty pacjentéw o réznym stopniu nasilenia
krwawienia. Tym samym istnieje niepewno$¢ w stosunku uzyskiwanych efektow
zdrowotnych u pacjentéw z powaznymi Krwawieniami, u ktérych zastosowana bytaby
nizsza dawka leku, niezgodna z ChPL Obizur. Nalezy dodac, iz autorzy badania
Kruse-Jarres 2015 wskazujg, iz przy zastosowaniu dawkowania poczgtkowego OBl
na poziomie 200 IU/kg m.c. (zgodne z ChPL Obizur) osiggnieto nadfizjologiczne
(»Supra-physiologic”) poziomy aktywnosci czynnika FVIII.

Odpowiedz: W analizie uwzgledniono dane ze wszystkich badan niezaleznie od
stopnia nasilenia krwawienia, rowniez tych w ktérych analizowano populacje z
powaznymi krwawieniami. Brak uwzglednienia wynikéw badania Kruse-Jarres 2015
w zakresie dawkowania wynika z jednej strony ze zbyt wysokiej dawki poczatkowej
preparatu (na co wskazujg wyniki pomiaru aktywnosci czynnika VIII po podaniu leku i
doswiadczenia opisywane w badaniach dotyczgcych realnej praktyki klinicznej), jak
rébwniez z wymuszenia wielkosci tej dawki protokotem badania. W rzeczywistej
praktyce Klinicznej wielko§¢ dawki poczgtkowej zalezy od indywidualnych cech
pacjenta, osgdu lekarza i, jak wskazujg wytyczne, nie jest ona zdefiniowana w sposéb
obligatoryjny, kolejne podania natomiast uwarunkowane sg juz tylko aktywnoscig
czynnika VIII.




Rozdz. 5.3.2,
skutecznos¢
kliniczna-
dawkowanie

Uwaga: W analizie podstawowej dawkowanie komparatoréw wyznaczono w oparciu
o0 dane NCK z rzeczywistej praktyki klinicznej w Polsce. W zwigzku z powyzszym
Zrédfo dawkowania preparatéw uwzglednionych w analizie jest niespojne.

Odpowiedz: Dawkowanie komparatoréw okreslono w oparciu o najlepsze dostepne
dane z polskiej praktyki klinicznej (obejmujgce wszystkich leczonych pacjentow
z Polski odnotowanych w narodowym rejestrze danych NCK). Ze wzgledu na brak
stosowania preparatu Obizur w Polsce, do oceny jego dawkowania zastosowano
wszystkie odnalezione dane zagraniczne raportujgce dawkowanie (za wyjgtkiem
badania rejestracyjnego, w ktérym dawkowanie odbiegato od cytowanego w innych
zrodtach danych). W zwigzku z tym w obu przypadkach zastosowano najlepsze
dostepne dowody naukowe z poziomu rzeczywistej praktyki klinicznej.

Rozdz. 6.3.1,
dane NCK

Uwaga: Na podstawie danych NCK mozna wskazac, iz $rednia liczba dorostych
pacjentéw z nabytg hemofilig A na rok to 31 pacjentéw. (...) Wyznaczone warto$ci
[wydatki w populacji pacjentéw z AHA] sg wyzsze o ok. 16-20% w stosunku do
oszacowan autoréow BIA dla scenariusza istniejgcego.

Odpowiedz: W przeprowadzonej analizie BIA wskazano na nieznacznie nizszg liczbe
pacjentdéw z AHA w Polsce. Réznica w liczbie pacjentéw wynika najprawdopodobniej
z faktu wykluczenia w analizie wptywu na budzet pacjentéw, u ktérych wskazanie
kliniczne w pojedynczym rekordzie sklasyfikowane zostato jako AHA przy
wielokrotnych rekordach wskazujgcych na inne rozpoznanie. Dodatkowo w analizie
BIA korzystano z warto$ci srednich wyznaczonych na podstawie danych za lata 2013-
2017 (podczas przeprowadzania obliczen baza obejmowata dane do potowy 2018
roku), zas dane przedstawione w analizie AOTMIT obejmujg okres 2015-2019.
Ewentualne réznice w oszacowaniu liczby pacjentéw oraz wydatkéw w scenariuszu
aktualnym nie majg wptywu na wnioski ptyngce z analizy.

Rozdz. 6.3.1,
Inne

Uwaga: W analizie wptywu na budzet zatozono, ze wprowadzenie finansowania
nowej substancji czynnej nie bedzie wptywato na 0ogdéing liczbe rzutéw leczenia. Prof.
dr hab. n. med. Grzegorz Helbig wskazuje, iz subpopulacje, ktére mogg bardziej
skorzystac¢ ze stosowania OBI, to pacjenci, ktérzy reagujg stabo lub nie reagujg na
leczenie rVII/APCC. Tym samym mozna wnioskowac, ze w tej grupie pacjentéw OBl
bytoby stosowane jako kolejna dodatkowa linia leczenia. Brak uwzglednienia
zwiekszenia liczby rzutow leczenia krwawien w populacji docelowej po wprowadzeniu
dodatkowej opcji terapeutycznej moze powodowac, iz wyniki analizy sg
niedoszacowane.

Odpowiedz: Wytyczne praktyki klinicznej nie pozycjonujg interwencji uwzglednionych
w analizie wzgledem linii leczenia. Aktualnie w sytuacji, gdy pacjenci nie odpowiadajg
na leczenie czynnikami omijajgcymi, jedyng dostepng opcjg terapeutyczng jest
kontynuacja terapii tymi czynnikami do wyleczenia lub do zgonu pacjenta. Po
wprowadzeniu mozliwosci terapii preparatem Obizur u czesci pacjentow, ktdrzy nie
odpowiadajg na dotychczasowe leczenie, bedzie mozna podjg¢ decyzje o
zaniechaniu nieskutecznej terapii i podaniu preparatu Obizur. Nie zmienia to faktu, ze
takie postepowanie najprawdopodobniej bedzie stosowane na tyle wczesnie, ze
ewentualne dodatkowe koszty zwigzane z podaniem przedmiotowej interwencji beda
niwelowane przez oszczednos$ci wynikajgce z niezastosowania w takim przypadku
nieskutecznej terapii czynnikami omijajgcymi. Co nalezy podkre$li¢, preparat Obizur
moze by¢ stosowany u pacjentéw roéwniez w pierwszej linii leczenia. Zastosowanie
przedmiotowej interwencji jako terapii pierwszego rzutu, w przypadku osiggniecia
sukcesu terapeutycznego, spowoduje brak koniecznosci prowadzenia kolejnych linii
leczenia. Konsekwencjg opisanych efektéw jest utrzymanie liczby rzutow leczenia
epizodow krwawien na wzglednie statym poziomie pomimo wprowadzenia do
refundacji kolejnego preparatu. Biorgc pod uwage poréwnywalng skutecznosc
stosowanych terapii i mocno zindywidualizowang odpowiedz na leczenie w zaleznosci
od pacjenta, jak roéwniez charakter analizowanej terapii (leczenie substytucyjne),
zatozenia przeprowadzonej analizy wptywu na budzet nalezy uzna¢ za zasadne.




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu opracowania, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie
dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz Podmiotu Odpowiedzialnego®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

6 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 lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)



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