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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|[0T.4331.49.2020

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Venclyxto (wenetoklaks) w ramach programu lekowego ,leczenie
Tytut: chorych na przewlektg biataczke limfocytowg wenetoklaksem w skojarzeniu z
rytuksymabem (ICD-10 C91.1)”

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

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

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

W zwiagzku z obowigzujacym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie oglfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia

podpisaneqgo _dokumentu __za posrednictwem ePUAP___lub___poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMITz?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ........................ ROMAN MARKOWSKI.........coieeeeeteeeece e

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Venclyxto (wenetoklaks) w ramach programu lekowego ,leczenie chorych na przewlekig biataczke
limfocytowg wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem (ICD-10 C91.1)"

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 2017r., poz. 1844 z p6Zn. 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.)

3 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z péZn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



v  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oéwiadciéﬁ: ze wstosunku ‘ aanr.ﬁ'n.i'emmojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osoéb, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozycius:

" nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

X

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z p6Zn. zm.),

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

r petnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
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, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akgc;ji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalno$¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$§¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczeg6ty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (matzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wsp6lnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢é mozliwie
zwiezty.

................... Pracownik wnioskodawcy AbbVie Polska Sp. Z 0.0. ........cccciiiiiiiiiiceeceeeceee e

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

4 lutego 2021 r. Roman Markowski

5 niepotrzebne skresli¢



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

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

4 lutego 2021 r. Roman Markowski



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz. 3.6,
str. 29,
Rozdz. 12,
str. 77

Dotyczy: nieuwzglednienia FCR jako komparatora dla terapii
VEN + RTX i niezgodnosci w tym zakresie z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

Odpowiedz:

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z 2012 roku w analizach HTA,
bedacych czescia wniosku o finansowanie terapii ze $rodkéw
publicznych wymagane jest poréwnanie z co najmniej jedng
technologig opcjonalng, a warunek ten spetniajg przedtozone analizy
HTA, w ktérych schemat VEN + RTX (bedgcy przedmiotem oceny)
poréwnano z dwoma komparatorami tj,. BEND + RTX i IBR, a analitycy
AOTMIT wskazali, ze wybrane komparatory sg prawidtiowe (AWA,
tabela 6, str. 29 oraz tabela 12, str. 30).

Pomimo tego, w kilku miejscach pojawia sie zastrzezenie o braku
poréwnania schematu VEN + RTX ze schematem FCR, przy czym
nalezy podkresli¢, ze w $wietle wytycznych AOTMIT schemat FCR nie
spetnia kryterium komparatora, gdyz w populacji docelowej (po
niepowodzeniu | linii) stosowany jest rzadko, co potwierdzajg
stanowiska ekspertow klinicznych — jeden z nich wskazat, ze
zastosowanie FCR to kazuistyka, a drugi powotany przez AOTMIT
w ogéle nie wskazat FCR jako opcji stosowanej w praktyce klinicznej
w docelowej grupie pacjentéw (AWA, tabela 9, str. 24). Takze
przywotane przez AOTMIT dane NFZ nt. rozpowszechnienia terapii
w PBL posrednio potwierdzajg ten fakt (AWA, tabela 6, str. 18 — Liczba
pacjentéw z kodem rozpoznania gtéwnego lub wspétistniejgcego wg
ICD-10 C91.1, leczonych wybranymi substancjami — dane taczne bez
wzgledu na linie leczenia), gdyz wskazujg, ze fludarabina (gtéwny
sktadnik schematu FCR) stosowana byta 2-krotnie rzadziej niz BEND,
a nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej
schemat FCR jest standardem postepowania w | linii leczenia PBL.
Oznacza to, ze nawet u pacjentow wczes$niej nieleczonych FCR
stosowany jest stosunkowo rzadko, najpewniej ze wzgledu na jego
wysokg toksycznosé.

Dodatkowo nalezy zaznaczyé¢, ze w kolejnych liniach leczenia schemat
FCR cechuje sie zblizong skutecznoscia, ale wyzszg toksycznoscig niz
schemat BEND + RTX, logicznym zatem jest, ze w pierwszej kolejnosci
w praktyce klinicznej stosowana bedzie terapia o0 wyzszej
akceptowalnosci zwtaszcza, ze chorzy z PBL to gtéwnie osoby
w podesztym wieku i z licznymi dodatkowymi obcigzeniami.

Ponadto, catkowity koszt petnego schematu FCR jest wyzszy niz
catkowity koszt schematu BEND + RTX (40 214 zt vs 32 214 z}).




Podsumowujac, poréwnanie wnioskowanej technologii — VEN + RTX
ze schematem FCR nie znajduje uzasadnienia w Swietle aktualnej
praktyki klinicznej, na co jednoznacznie wskazujg stanowiska
ekspertéw klinicznych, dane NFZ i wiedza medyczna.

Rozdz.
4.1.4, str,
38,
Rozdz. 5.3,
tab. 28, str.
60,
Rozdz. 13,
str. 78

Dotyczy: braku analizy MAIC w gtéwnej czesci AKL i niezgodnosé
zastosowanej techniki analitycznej z wytycznymi HTA.

Odpowiedz:

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan dla analiz HTA wymagane jest aby byly one aktualne na
dzien ztozenia wniosku co najmniej w zakresie skutecznosci
i bezpieczenstwa. Majgc na uwadze fakt, ze SLR-ITC z MAIC zostaty
przeprowadzone w 2018 r. i nie uwzgledniaty najnowszych danych dla
badania MURANO, a takze fakt iz dla IBR opublikowane zostaty nowe
dowody naukowe poza badaniem RESONATE (badania: Huang 2017
[1, 2] i Burger 2019 [3-5]) ocene wzglednych efektéw terapii pomiedzy
VEN + RTX a IBR oparto na zestawieniu jakosciowym wynikéw
poszczegdlnych badan, jako jedynej techniki analitycznej
umozliwiajgcej spetnienie kryterium aktualnosci, a jednocze$nie
zgodnej z wytycznymi HTA. Jednocze$nie w celu zaprezentowania
petnego spektrum danych klinicznych, uzupetniajgco w Aneksie AKL
przedstawiono wyniki STR-ITC/MAIC (AKL, Rodz. D3). W sposéb
jednoznaczny nalezy podkresli¢, ze wnioski uzyskane z zestawienia
jakosciowego jak réwniez z analizy MAIC, sg zasadniczo spdjne.

Nalezy tez podkre$lié, ze zestawienie jakosSciowe jest jednym
zrodzajow porownania posredniego, ktére w obowigzujgcych
wytycznych HTA okreslane jest jako poréwnanie posrednie proste
bez dostosowania (naive comparison) (Wytyczne HTA Rozdz.3.2.3,
str. 24).

Podsumowujgc oczekiwanie AOTMIT odnosnie do uwzglednienia
wynikébw SLR-ITC/MAIC jako gtéwnej analizy dla poréwnania
VEN + RTX i IBR jest nieuzasadnione, a spetnienie tego oczekiwania
wygenerowatoby niezgodnos¢ analiz wzgledem Rozporzgdzenia MZ.

Rozdz.
4.1.3.2, str.

Dotyczy: bledow w ocenie wiarygodnosci SLR-ITC 2018 wg
AMSTAR Il (brak oceny domen odnoszacych sie do meta=analizy).

Odpowiedz:

Ocena wiarygodnosci przegladu systematycznego SLR-ITC 2018
zostata przeprowadzona poprawnie, a ocena domen odnoszacych sie
do meta-analizy nie byta wymagana z uwagi na zastosowang technike
analityczng — metoda MAIC. Metoda ta jest formg poréwnania
posredniego z dostosowaniem (najczesciej w zakresie charakterystyki
populacji), w ramach ktérego danym z poziomu pacjenta (patient-level
data) z jednego badania (w tym przypadku z badania MURANO) nadaje
sie odpowiednie wagi w celu dostosowania do populacji z drugiego
badania, dla ktérego dane z poziomu pacjenta nie sg dostepne (w tym
przypadku RESONATE). Tym samym, metoda MAIC nie jest




metaanaliza, gdyz nie dochodzi tam do kumulacji (uogélnienia)
wynikéw réznych badan, lecz do dopasowania jednego badania
wzgledem drugiego. Wobec tego w ramach oceny wiarygodnosci wg
skali AMSTAR Il dla SLR-ITC uwzgledniono domeny odnoszgce sie do
przegladu systematycznego, natomiast nie mogty zostaé ocenione
domeny odnoszace sie do metaanalizy.

Rozdz.
4.1.3.2, str,
36-37

Dotyczy: cross-over w badaniu MURANO i jego wplywu na
alokacje pacjentow oraz wiarygodnos$¢ zebranych danych z ww.
badania

Odpowiedz:

W gtéwnej czesci badania MURANO cross-over byt niedopuszczalny
o czym $wiadczg zapisy publikacji gtéwnej: ,The trial design did not
include crossover to venetoclax plus rituximab for patients in the
bendamustine—rituximab group in whom progression occurred’,

Dopiero w maju 2018 roku (po zebraniu gtéwnych wynikéw badania)
zostata wprowadzona poprawka do protokotu badania MURANO,
umozliwiajgca zastosowanie re-treatment/cross-over w przypadku
progresji choroby, gdy pacjenci nie otrzymali leczenia nowymi terapiami
PBL. Jednocze$nie nalezy zaznaczyé, ze procedura ta byta
prowadzona w ramach badania podrzednego (substudy),
a uczestniczyé w niej mogli zaréwno pacjenci leczeni VEN + RTX jak
i BEND + RTX w ramach gtéwnego badania. tgcznie zaplanowano
udziat 30 pacjentéw w ramach wspominanego badania podrzednego.
W maju 2019 roku (a wiec w chwili odciecia najnowszych danych
zbadania MURANO) w badaniu podrzednym uczestniczyto
11 pacjentéw (8 uprzednio leczonych VEN + RTX i 3 uprzednio
leczonych BEND + RTX) i nie byty dla nich dostepne jeszcze wyniki.

Oznacza to, ze zastosowana procedura re-treatment/cross-over
w zaden sposOb nie mogta wptyng¢ na ,zaburzenia réwnowagi
charakterystyki pacjentéw w poszczegélnych ramionach” a takze nie
mogta ,generowac¢ pewnego obszaru niepewnosci’, gdyz dane dla
pacjentow podlegajacych tej procedurze nie zostaty uwzglednione
w gtéwnych wynikach dla VEN +RTX, poniewaz te byly juz zebrane
w chwili uruchomienia badania podrzednego dopuszczajgcego re-
treatment/cross-over.

Rozdz.
4.1.4, str.
38,
Rozdz.
4.2.1.1, str.
43

Dotyczy: oceny wybranych punktéw koncowych w badaniu
MURANO przez niezalezng/zaslepiong komisje

Odpowiedz:

Zgodnie z wytycznymi HTA ocena korzysci zdrowotnych wnoszonych
przez oceniang technologie powinna by¢ dokonywana w pierwszej
kolejnosci przez analize istotnych klinicznie punktéw koncowych, np.
przez ocene przezycia catkowitego (OS). Przezycie catkowite stanowi
nie tylko istotny klinicznie punkt koricowy ale réwniez obiektywny
miernik skutecznosci terapii, dla oceny ktérego ani nie jest wymagane




za$lepienie ani ocena przez niezalezne komisje oceniajgce wyniki.
W przypadku terapii VEN + RTX w badaniu MURANO w sposéb
jednoznaczny potwierdzono, ze terapia ta w poréwnaniu do schematu
BEND + RTX przyczynia si¢ do wydtuzenia przezycia u chorych
z populacji docelowej. A zatem nie istnieje zadna niepewno$é co
rzeczywistej skutecznosci terapii VEN + RTX. Co wiece] terapia
VEN + RTX jest zalecana przez wytyczne praktyki klinicznej jako opcja
preferowana w populacji docelowej, uzyskata pozytywne rekomendacje
odnosnie do finansowania ze $rodkéw publicznych, ktére wydaty
uznane na $wiecie agencje HTA, w tym NICE, CADTH, PBAC, SMC
iin. (AWA, tabela 38, str. 70

Wobec jednoznacznych wynikéw odno$nie OS réznice
w zakresie pozostatych parametréw majg znaczenie drugorzedne i nie
determinujg wnioskowania odnosnie korzysci z zastosowania danej
technologii. Pomimo tego w pierwszej analizie czastkowej odpowiedz
na leczenie byta oceniana przez niezalezng komisje.

Wskazywany, zatem przez analitykéw AOTMIT brak oceny wszystkich
punktéw koncowych we wszystkich dostepnych punktach czasowych
analizy danych badania MURANO przez niezalezng komisje nie
stanowi ograniczenia badania, gdyz nie generuje zadnych obszaréw
niepewnosci odnosnie oceny korzysci i ryzyka z zastosowania terapii
VEN + RTX.

Rozdz.
5.3.4, str. 62

Dotyczy: przedstawienia przez analitykow Agencji zréwnania
kosztow stosowania VEN + RTX i IBR w rocznym horyzoncie
czasowym

Odpowiedz:
Nalezy zaznaczy¢, iz przedstawione przez analityka Agencji wyliczenia
sg btedne i niezgodne z art. 13 UoR.
Zgodnie z art. 13. ust. 3, ,(...) urzedowa cena zbytu leku musi by¢
skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt
technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
dotychczas finansowanej ze Srodkéw publicznych,
0 najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania”. Nie jest zatem dopuszczalne
rzedstawienie zréwnania kosztow VEN+RTX i IBR przy uwzglednieniu
rocznego horyzontu czasowego (zgodnie z art. 13 UoR koszty nalezy
przedstawi¢ w horyzoncie czasowym, w ktérym dana technologia jest
stosowana). W tym przypadku poréwnywanie kosztéw rocznych IBR
i VEN+RTX prowadzi do catkowicie fatszywych wnioskéw, gdyz obie
terapie znacznie réznig sie okresem leczenia. VEN + RTX stosowany
jest maksymalnie przez 2 lata, natomiast IBR nie ma zdefiniowanego
maksymalnego czasu terapii i w praktyce stosowany jest do momentu,
gdy pacjent odnosi korzysci. Na podstawie dostepnych danych (model
ekonomiczny) ustalono, ze redni czas terapii VEN + RTX to h
natomiast Sredni czas terapii IBR to i

il




. a Sredni koszt
a zatem znaczona na tej

Rozdz. 8,
str. 69,
kryteria

kwalifikacji
do PrL

Dotyczy: uwag zapisow programu lekowego w zakresie definicji
populacji docelowej

Odpowiedz:

VEN + RTX zgodnie z zapisami ChPL jest wskazany w leczeniu
dorostych pacjentéw z PBL, ktérzy zostali poddani co najmniej jednej
terapii [6]. Zgodnie z aktualng wiedzg medyczng populacje chorych na
PBL (kwalifikujgca sie do terapii) dzieli sie na dwie podgrupy — chorych
z uprzednio nieleczong PBL oraz chorych z oporng/nawrotowg PBL [7,
8]. Oznacza to, ze grupa chorych z uprzednio nieleczong PBL to
pacjenci otrzymujgcy leczenie po raz pierwszy (llinia leczenia),
natomiast chorzy z oporng/nawrotowg PBL to pacjenci, ktorzy
otrzymujg kolejne linie leczenia przeciwbiataczkowego (uprzednio
leczeni 21 terapig). Zaproponowane zapisy programu lekowego sg
zatem zgodne z aktualng wiedzg medyczng oraz dowodami naukowymi
potwierdzajgcymi skutecznos¢ i bezpieczenstwo terapii VEN + RTX
(badanie MURANO). Co wiecej, wydaje sie ze takie sformutowanie
znacznie upraszcza interpretacje zapiséw programu lekowego i utatwi
jego stosowanie w praktyce. Warto tez wspomnieé¢, ze sam projekt
programu lekowego zostat zatwierdzony przez MZ, a w toku konsultaciji
klinicysci nie zgtosili do jego tresci zadnych uwag.
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

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

Numer*

(rozdziatu, .

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

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

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

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

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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 2011r. 0
refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z péin. zm.)




Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




