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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0OT.4230.6.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Cervarix,

szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typy 16 i 18]

Tytut: | We wskazaniu: profilaktyka zmian przednowotworowych narzgdéw ptciowych
i odbytu (szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka
odbytu zwigzanych przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami wirusa
brodawczaka ludzkiego (HPV) u oséb od ukonczenia 9. roku zycia

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ 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 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 bgdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym 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 przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowag na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejmg prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu  za posrednictwem __ePUAP __ Ilub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?2.

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:

Krzysztof Kepinski

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

o objecie refundacja leku Cervarix, szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typy
16 i 18] we wskazaniu: profilaktyka zmian przednowotworowych narzadéw ptciowych i odbytu
(szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka odbytu zwigzanych

! 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 2021 r. poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398, z pézn, zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkoéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398, z p6zn. zm.)
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przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) u oséb
od ukonczenia 9. roku zycia.

Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 ., poz. 1398, z pézn. zm.),

v zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398, z pozn. zm.), tj.:

4 petnienie funkcji czlonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I petnienie funkcji czionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkoéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I petnienie funkcji cztionka organéw spotdzielni, stowarzyszeh Ilub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

4 posiadanie akcji lub udziatow w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczag
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkdéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

[ 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 szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Czlonek Zarzadu GSK

4 zaznaczyc tylko 1 pole
% niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

13.05.2021 r. Signed by /

Podpisano przez:

Krzysztof Kepinski

Date / Data: 2021-
05-13 16:41

Wyrazam zgode na g enie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazgcego 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 oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof Kepifiski
dajacej D

ate ata:
2021-05-13 16:42

Data skladania i pod

13.05.2021 r.



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Uwagi
dotyczgce
wyboru
populacji
objetej
szczepieniem
(m.in. rozdz.
3.1.1.6; str.
14-15)

Tak jak AOTMIT wskazata w AWA (str. 15): ,organem
odpowiedzialnym za wprowadzenie dziatah wskazanych w NSO w
zakresie szczepien przeciwko HPV jest Minister Zdrowia. Zgodnie z
Harmonogram wdrazania Narodowej Strategii Onkologicznej na rok
2020 pierwszym zadaniem zwigzanym z wprowadzeniem szczepien
przeciwko HPV byto: Przygotowanie rozwigzan legislacyjnych celem
rozpoczecia procesu szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV). Na chwile obecng nie zostaty jednak opublikowane
zatozenia procesu szczepienh przeciwko wirusowi brodawczaka
ludzkiego”.

Z tego wzgledu konieczne byto przyjecie pewnych zatozen przez
autoréw analiz HTA m.in. w zakresie populacji objetej szczepieniem
po wprowadzeniu finansowania ze srodkdw publicznych szczepien
przeciwko HPV.

W ramach analizy AE oraz BIA zatozono, ze objeta szczepieniami
zostanie kohorta 14-letnich dziewczat (podawanie szczepionki
Cervarix razem z dawkg przypominajgcg szczepienia przeciwko
btonicy, tezcowi i krztuscowi, co pozwoli na wysoka
wyszczepialnos¢). Cho¢ powigzanie szczepien przeciwko HPV z
kalendarzem szczepieh obowigzkowych nie jest jedynym z
rozwigzan, w opinii autoréw analiz byt najlepszym z mozliwych.
Dodatkowo w AE przedstawiono, w ramach analizy wrazliwosci,
wyniki z uwzglednieniem innych zatozen co do populacji dziewczat w
wieku dojrzewania objetej szczepieniem (wiek dziewczagt od 9 do 13
lat).

Nalezy zwrdci¢ uwage, iz przyjete w analizach AE i BIA podejscie
(wybor jednego rocznika) jest zbiezne z dotychczasowymi
zatozeniami programoéw polityki zdrowotnej, ktére uwzgledniaty
szczepienia przeciwko HPV (jak wskazano rowniez w AWA, rozdz.
3.1.1.3, str. 12, w dotychczasowych projektach programow polityki
zdrowotnej opracowywanych przez jednostki samorzgdu
terytorialnego populacja docelowa wskazywana w projektach
programoéw obejmowata najczesciej jeden rocznik dziewczat).

Wybor jednej kohorty jest rowniez najczesciej wybieranym
scenariuszem szczepien przeciwko HPV na swiecie (str. 19 AWA —
W 2019 r. 76% programow stosowato podejscie oparte na
pojedynczej kohorcie, w oparciu o wiek lub poziom klasy szkolnej”).

Objecie refundacja kilku rocznikéw rownoczesnie, szczegdlnie w
pierwszym roku po wprowadzeniu szczepien przeciwko HPV,
wigzatoby sie z ryzykiem bardzo duzych wydatkéw ptatnika
publicznego, na co wskazujg obliczenia przeprowadzone przez




AOTMIT (zgodnie z oszacowaniami AOTMIT, uwzgledniajgc
wprowadzenie szczepieh dla dziewczat w wieku 12-14 lat, w
pierwszym roku po wprowadzeniu szczepienia wydatki ptatnika bedg
wynosity 237,70 min zi).

Uwagi
dotyczace
zatozen co
do sposobu
i poziomu

finansowania
szczepienh ze
Srodkow
publicznych
(m.in. rozdz.
3.1.1.6; str.
14-15)

AOTMIT wskazata w AWA (str. 14-15, rozdz. 3.1.1.6.), ze ,do tej pory
nie opublikowano zasad w odniesieniu do zaréwno finansowania, jak
i organizacji szczepien przeciwko HPV, ocena populacji, w ktorej
technologia wnioskowana bedzie stosowana oraz kosztow
ponoszonych przez pfatnika publicznego jest ograniczona” oraz ,W
przypadku wprowadzenia szczepien lekiem Cervarix w ramach NSO
zrodto finansowania na chwile obecng nie jest jednoznacznie
okreslone. Zgodnie z wypowiedzig podsekretarza stanu Macieja
Mitkowskiego, przedstawiong podczas konferencji ,Priorytety w
ochronie zdrowia 2021”7, rozwazang opcjg jest refundacja apteczna
szczepionki przeciwko HPV za czeSciowg odptatnoscig pacjenta.
Minister zaznaczyt, ze: By¢ moze za 6 lat, o ktérych mowi NSO, jesli
bedziemy miec¢ takie mozliwosci, zmienig sie zasady jej
finansowania. Natomiast w opinii eksperta, Prof. P. Rutkowskiego,
rozwazane sg takze inne warianty (...) W ramach NSO przewidziano
srodki pozwalajgce na zrealizowanie zatozonych dziatah zaréwno z
budzetu panstwa jak i przez NFZ.”

AOTMIT uzyskata takze opinie prof. dr hab. n. med. Piotra
Rutkowskiego, przewodniczgcego Zespotu Ministra Zdrowia ds.
Narodowej Strategii Onkologicznej, w ktorej ekspert wskazuje, ze
,Szczepienia obejmg dziewczeta w wieku 12-14 lat, a od 2026 r.
chtopcow w wieku 12-14 lat. Rozwazane jest doszczepienie
starszych nastolatkow. Szczepienie bedzie odbywato sie w ramach
wizyty POZ i bedzie catkowicie refundowane przez Ministerstwo
Zdrowia w ramach NSO i Narodowego Programu Szczepien. Ekspert
zaznaczyt jednak, ze organizacja szczepien jest obecnie na etapie
konsultacji”, a takze ,Ostateczne ustalenie co do refundaciji
szczepionek sg na etapie konsultacji, planowany jest zgodnie z
opiniami ekspertéw NSO program szczepien, ale nie jest to jeszcze
ostatecznie zaakceptowane”.

Z dostepnych doniesien medialnych wynika, ze MZ planuje, by
szczepionka byfa objeta finansowaniem w ramach refundacji
aptecznej z czesciowg odptatnoscig pacjenta, przynajmniej w

pierwszym okresie po wprowadzeniu finansowania szczepienia

przeciwko HPV ze srodkéw publicznych. Cho¢ rozwazane mogg by¢é
réwniez inne warianty, zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji nie
jest obecnie mozliwe finansowanie szczepien przeciwko HPV w peni
ze srodkdéw publicznych (szczepienie bezptatne z perspektywy
pacjenta), dlatego w analizach HTA konieczne byto przyjecie
zatozenia o czesciowej odptatnosci pacjenta za szczepionke.
Dodatkowo w AE, by mozliwe byto poréwnanie roznych szczepionek
pomiedzy sobg, konieczne byto uwzglednienie takich samych
warunkow refundaciji dla wszystkich dostepnych szczepionek
przeciwko HPV, cho¢ nie sg one obecnie refundowane.




Uwagi do AK
rozdz. 4.1.1.,
tab. 17 oraz
rozdz. 4.1.4.
str. 48 oraz
rozdz. 4.3.
str. 60

Szczepienie przeciwko HPV z zastosowaniem szczepionki
Cervarix®, zgodnie ze wskazaniami do stosowania okreslonymi w
ChPL, moze byc¢ stosowane u os6b od ukonczenia 9. r.z., jednak

NSO zaktada w 2021 r. wprowadzenie szczepienia dziewczagt w
okresie dojrzewania, z tego wzgledu w AK nie oceniano efektywnosci
klinicznej szczepien u kobiet dorostych. Wigczono wszystkie
doniesienia naukowe spetniajgce pozostate kryteria wigczenia, w
ktérych szczepienie oceniano u dziewczat lub w populacji mieszanej

(dziewczeta/mtode kobiety), natomiast wykluczono badania

przeprowadzone wytgcznie na populacji dorostych kobiet. Przyjecie w
PICO kryterium wykluczenia dla populacji osob dorostych nie stanowi
ograniczenia AK i jest zgodne z zatozeniami NSO.

W AK uwzgledniono doniesienia naukowe 0 najwyzszym poziomie
wiarygodnosci (PS i RCT). Prace Schwarz 2014 i Schwarz 2019 oraz
badania obserwacyjne zostaty wykluczone z analizy z powodu
niespetnienia kryteriéw wigczenia w zakresie metodyki.

W badaniach Schwarz 2014 i Schwarz 2019 przedstawiono wyniki po
zakonczeniu randomizowanej fazy badania Cervarix vs brak
szczepienia, gdzie dalszej obserwacji poddano jedynie podgrupe
0s6b zaszczepionych, ktora zgodzita sie uczestniczy¢ w fazie
extended follow-up (brak zaslepienia, brak grupy kontrolnej). W
badaniach tych nie oceniano jednak skutecznosci szczepienia
przeciwko HPV. Wyniki tych badan z fazy RCT zostaty ujete w AKL
(badanie HPV-013) w zakresie oceny bezpieczenstwa, natomiast
ocena immunogennosci nie byta przedmiotem analizy dla
poréwnania Cervarix® vs brak szczepieh. A zatem niezasadny jest
zarzut, ze wykluczenie tych publikacji powoduje nieuwzglednienie w
AKL istotnych dowoddéw naukowych dotyczgcych diugoterminowe;j
skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej interwencji. Ponadto wyniki
dotyczgce immunogennosci szczepionki Cervarix®, ktorg nalezy
rozpatrywac jako drugorzedowy punkt koncowy, zostaty
przedstawione w AKL dla stosunkowo dtugiego okresu obserwaciji
(5 lat w badaniu HPV-010 oraz 7 lat w badaniu Draper 2013). Z kolei
ocena bezpieczenhstwa zostata oparta na badaniach RCT o znacznie
wiekszej liczebnie probie, jak rowniez przeglady systematyczne, w
ktorych uwzgledniono wyniki badan obserwacyjnych czy tez
odpowiednich rejestrow.

Cho¢ przeprowadzone poréwnanie posrednie wigze sie z pewnymi
ograniczeniami (na co wskazano rowniez w AK), jest jedynym
mozliwym sposobem poréwnania szczepionek w zakresie
skutecznosci ze wzgledu na brak badan klinicznych oceniajgcych
bezposrednio skutecznos¢ réznych szczepionek pomiedzy sobag.

Uwaga do

AE - rozdz.
5.3. tabela

42; rozdz.
5.3.1. str. 75

Uwagi dotyczgce populacji — j.w.




Uwaga do
AE - rozdz.
5.3.1str. 77

Uwagi dotyczgce porownania Cervarix vs Gardasil/Gardasil9 w AE i
mozliwosci poréwnania danych — ze wzgledu na brak badan
klinicznych poréwnujgcych bezposrednio skutecznos¢ szczepionki
Cervarix® wzgledem szczepionki Gardasil/Gardasil9 model
ekonomiczny uwzglednia wyniki badan poréwnujgcych szczepienia
przeciwko HPV wzgledem braku szczepienia dla kazdej szczepionki
osobno. Na tej podstawie szacowane sg koszty i efekty w
poszczegolnych kohortach, a nastepnie wzgledem siebie
poréwnywane. Wyniki AE dotyczgce poréwnania Cervarix vs
Gardasil/Gardasil9 sg mniej wiarygodne niz poréwnanie Cervarix vs
brak szczepienia ze wzgledu na brak badan klinicznych
bezposrednio poréwnujgcych szczepionki pomiedzy sobg, a takze
koniecznos¢ przyjecia zatozen co do refundacji oraz ceny produktow
Gardasil i Gardasil9. By mozliwe byto pordwnanie szczepionki
Cervarix wzgledem pozostatych dostepnych na rynku szczepionek
przeciwko HPV, w AE przyjeto, ze zostang one réwniez objete
refundacjag (i réwniez, tak jak szczepionka Cervarix, z odptatnoscig
50% s$wiadczeniobiorcy), jednak nie jest znana ani cena tych
produktow, ktéra potencjalnie mogtaby byé zaproponowana w
ramach refundacji ani czas, w ktérym ewentualnie inne szczepionki
rowniez bytyby refundowane, z tego wzgledu w analizie BIA przyjeto,
ze w przyjetym horyzoncie czasowym analizy refundowana bedzie
tylko szczepionka Cervarix.

Uwaga do
AE - rozdz.
5.3.2str. 78

Przyjete zatozenia dotyczgce wyszczepialnosci w AE i BIA nie réznig
sie pomiedzy sobg. W obu analizach przyjeto 60% poziom,
uwzgledniajgc w BIA stopniowe osiggniecie tego wskaznika w
horyzoncie czasowym analizy. Poziom wyszczepialnosci jest bardzo
rézny pomiedzy krajami i na odsetek osob zaszczepionych wptywa
nie tylko ewentualna dopfata swiadczeniobiorcy za szczepionke oraz
to, czy szczepienie jest realizowane w ramach programu
populacyjnego, czy w ramach refundacji aptecznej. AOTMIT w
obliczeniach wiasnych przyjeta poziom wyszczepialnosci 67% dla
pierwszej dawki oraz 53% dla drugiej dawki, uwzgledniajgc rowniez
50% odptatnos¢ swiadczeniobiorcy za szczepionke, co jest
poziomem zblizonym do przyjetego w AE i BIA.

Uwaga do
AE - rozdz.
5.4., str. 82

Jak wskazata AOTMIT w AWA, zatozenie w AE o refundacji
Gardasil/Gardasil9 jest czysto hipotetyczne, szczepionki te nie
podlegajg obecnie refundacji, nie sg tez przedmiotem oceny przez
AOTMIT. Z tego wzgledu mozna bytoby w ogdle nie uwzgledniac w
AE innych szczepionek jako komparatoréw dla szczepionki Cervarix.
Ze wzgledu na koniecznos¢ zgodnosci analiz pod wzgledem
przyjetych komparatoréw konieczne byto jednak przyjecie w AE, ze
szczepionki beda refundowane na tych samych zasadach. Bez
takiego zatozenia wyniki AE z perspektywy ptatnika publicznego
wskazywatyby na brak kosztéw zwigzanych ze szczepieniem w
przypadku szczepionek Gardasil/Gardasil9.




Wskazano, ze ,Cervarix+skrining vs Skrining jest technologig
uzyteczng kosztowo w populacji uwzglednionej w AE (ale brak
oszacowan dla catej mozliwej populacji, zgodnej ze wskazaniem
Uwaga do refundacyjnym, ktére jest zgodne ze wskazaniem z ChPL)”. AE
AE -rozdz. | przeprowadzono dla dziewczgt w wieku 14 lat, a takze dla dziewczat
5.4., str. 82 w wieku 9-13 lat (dla kazdego rocznika osobno w ramach analizy
wrazliwosci) ze wzgledu na che¢ dopasowania zatozen dotyczgcych
populacji wzgledem tych ustalonych w NSO (populacja dziewczat w

wieku dojrzewania, przed inicjacjg seksualng).

Uwagi do i dot lacii : AInosci lacii
BIA - rozdz Uwag_l otyczace populacii, poziomu wyszczepialnosci populacji oraz
6.3 tabela. przyjetych zatozen co do refundacji innych szczepionek przeciwko
e 48 HPV —j.w.

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

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, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2021 r. poz. 523)



Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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