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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0OT.4231.60.2021

Whniosek o objecie refundacjg leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu
Tytut: lekowego ,Leczenie nieoperacyjnego, nawrotowego lub przerzutowego raka
ptaskonabtonkowego przetyku (ICD-10 C15)”

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 Agenciji.

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 pomoca
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 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 Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo 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:

Marzena Labak-KImasara.........ccccooueeeieiiiiiee e

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Produkt leczniczy Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie nieoperacyjnego,
nawrotowego lub przerzutowego raka ptaskonabtonkowego przetyku (ICD-10 C15)”

Czego dotyczy DKI4:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow 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 $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 97 z pézn. zm.)

4 zaznaczyc¢ tylko 1 pole
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¥  Zilozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

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

V' nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 1., poz. 97 z p6zn. zm.),

[ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 97 z pézn. zm.), tj.:

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

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

[ petnienie funkcji cztionka organéw spoétdzielni, stowarzyszeh lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

[ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow 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.

> niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

02.02.2022 r.

Wyrazam zgode na gromadzenie, 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 (ogo6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 .
119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

02.02.2022 r.



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz. 3.6.
Str. 21
Rozdz.4.1.3
str.24
Rozdziat 4.3
str. 40
Rozdz. 5.1.1.
str. 42
Rozdz.5.3
tabela 36 str. 48
Ro0zdz.5.3.1.
str. 50
Rozdz.5.4.
str. 51
Rozdz.13.
str. 72

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej:

LNalezy zwroci¢ uwage na niespojnosc analiz wnioskodawcy w zakresie uwzglednionych komparatorow: w
analizie klinicznej i analizie ekonomicznej przeprowadzono poréwnanie wnioskowanej technologii
wytgcznie z chemioterapig taksanami (ij. monoterapig docetakselem lub monoterapig paklitakselem),
natomiast pominieto poréwnanie niwolumabu z irynotekanem.”

Uwagi do komentarza:

Biorgc pod uwage wytyczne terapeutyczne, jak réwniez opinie ekspertow klinicznych oprécz
taksanow rozpatrywanych w analizach HTA, jako wiasciwy komparator dla niwolumabu
rozwazono irynotekan.

W wyniku systematycznego wyszukiwania publikacji dla niwolumabu nie zidentyfikowano
jednak préb klinicznych bezposrednio poréwnujgcych efektywnos¢ kliniczng NIVO vs IRl w
docelowej populacji pacjentow.

W zwigzku z powyzszym, podczas opracowywania raportu HTA podjeto probe odnalezienia
dowoddw naukowych o mozliwie najwyzszej wiarygodnosci dla irynotekanu (IRI), tj.
przeprowadzonych w metodologii analogicznej do badania dla niwolumabu (badania RCT).
Identyfikacja wysokiej wiarygodnosci badania klinicznego dla IRI, homogennego pod wzgledem
metodologicznym oraz klinicznym do badania dla niwolumabu pozwolitaby na przeprowadzenie
analizy posredniej przez wspdlng grupe referencyjna lub zestawienia danych bez dostosowania
(ang. naive comparison). Przeprowadzone w ten sposéb poréwnanie posrednie dla NIVO vs
IRI, w oparciu o dowody najwyzszej jakosci (RCT), pozwolitoby na najbardziej wiarygodne
wnioskowanie o efektywnosci klinicznej porownywanych interwencji (NIVO vs IRIl) we
wnioskowanej populacji pacjentéw. Niemniej jednak, w wyniku przeprowadzonego
wyszukiwania nie odnaleziono prob klinicznych oceniajacych IRI, ktére umozliwityby
przeprowadzenie poréwnania posredniego lub prostego zestawienia danych dla NIVO vs
IRI.

Majgc na uwadze komentarz analitykéw Agencji, w ramach uzupetnienia do minimalnych
wymagan przedstawione zostaty wyniki dodatkowego wyszukiwania dla irynotekanu,
przeprowadzonego w celu identyfikacji dowodow naukowych dla IRI o nizszej wiarygodnosci
(inne niz RCT), ktére umozliwityby posrednie poréwnanie/zestawienie wynikow efektywnosci
klinicznej dla NIWO vs IRI w docelowej populacji pacjentow.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania ponownie nie odnaleziono zadnych badan
klinicznych o nizszej wiarygodnosci niz badania RCT, umozliwiajacych przeprowadzenie
poréwnania posredniego NIVO vs IRI przez wspdlng grupe referencyjng lub zestawienie
danych bez dopasowania dla NIVO i IRl (w zidentyfikowanych badaniach dla IRI
stosowanego w leczeniu ESCC, przedstawiano wyniki tagczne dla IRl stosowanego w
skojarzeniu z innymi substancjami).

W zwigzku z powyzszym nalezy wnioskowaé, iz irynotekan nie posiada dowodow
naukowych, zaréwno z poziomu wyzszej (badania RCT), jak rowniez nizszej
wiarygodnosci, pozwalajacych na wnioskowanie o efektywnosci klinicznej terapii IRl w
docelowej populacji pacjentéw. Zidentyfikowane w ramach opracowywania raportu HTA
oraz uzupetnienia do minimalnych wymagan dowody naukowe dla IRl sa
niewystarczajace, aby przeprowadzi¢ poréwnanie efektywnosci klinicznej NIVO vs IPl we
wnioskowanej populacji pacjentéw.

Nalezy zatem podkresli¢, iz poréwnanie z irynoekanem, pomimo podjetych préb, nie
mogto zosta¢ przeprowadzone ze wzgledu na brak badan klinicznych (zaréwno z




wyzszego jak i nizszego poziomu wiarygodnosci) dla tej terapii w rozpatrywanej
populacji docelowe;j.

Majgc na uwadze powyzsze, w analizie ekonomicznej odstgpiono od prezentacji zestawienia
kosztow i efektéw zdrowotnych dla poréwnania niwolumab vs irynotekan. Wyniki takiego
poréwnania bytyby wysoce niewiarygodne i nie mogtyby stanowi¢ podstawy do wnioskowania
dla ptatnika publicznego o efektywnosci kosztowej ocenianej technologii medyczne;j.

Rozdziat 4.3,
str. 40/41

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej:

LW badaniu ATTRACTION-3 96% pacjentow zaréwno w grupie NIVO oraz CHT stanowili Azjaci, w zwigzku
z czym populacja wigczona do badania moze nie odzwierciedlac populacji polskiej.”

Uwagi do komentarza:

Profil bezpieczenstwa niwolumabu zostat dobrze scharakteryzowany u pacjentéw rasy biatej
na podstawie wczesniejszych doswiadczen ze stosowaniem leku Opdivo® w innych
wskazaniach i nie oczekuje sie, ze jest on inny w przypadku pacjentéw z rozwazanym
wskazaniem (zaawansowany rak przetyku). Wg informacji przestawionych w dokumencie EMA,
produkt leczniczy Opdivo® otrzymat pozytywng ocene stosunku korzysci do ryzyka stosowania

[1].

Nalezy zauwazyé¢, ze analiza farmakokinetyki niwolumabu w guzach litych wykazata, ze rasa
nie ma klinicznie istotnego wptywu na ekspozycje na niwolumab. W zwigzku z powyzszym
nie oczekuje sie istotnych klinicznie réznic w ekspozycji na niwolumab miedzy
pacjentami pochodzenia azjatyckiego i nie azjatyckiego (zachodniego) z ESCC [2].

Ponadto wyniki retrospektywnej analizy Zhang 2015 [3], analizujgcej dane dla 1728 pacjentow
rasy azjatyckiej w poréwnaniu z danymi pochodzgcymi od 1624 pacjentéw rasy kaukaskiej
(po uwzglednieniu réznic w charakterystyce klinicznej pacjentéow), wskazujg na brak réznic
w zakresie ryzyka wzglednego dla punktu koricowego przezycie catkowite w zaleznosci od rasy
pacjentow (azjatycka vs kaukaska); RR=1,10 (95%ClI: 0,65-1,42); p= 0,21.

Powyzsze informacje wskazuja, ze wyniki badania ATTRACTION-3 mozna uogdlni¢ bez
wzgledu na rase.

[1] https://lwww.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/opdivo-h-c-3985-ii-0080-epar-
assessment-report-variation_en.pdf

[2] https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1002/psp4.12143

[3] https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4635264/pdf/jtd-07-10-1780.pdf

Rozdz. 6.3.1.
str. 57

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej:

w~Jednocze$nie wg danych z udostepnionej przez NFZ Agencji bazy $wiadczen liczba pacjentow z
rozpoznaniem gtéwnym lub wspdtistniejgcym C15 (wraz z rozszerzeniami) w 2018 r. wyniosta 4 972, w
2019r.8089, aw 2020 r. 7 531 (Srednio 6 864/rok). Takze liczba pacjentéw, ktérzy w ramach chemioterapii
stosowali zaréwno fluorouracyl, jak i cisplatyne lub karboplatyne w leczeniu raka przetyku w latach 2018-
2020 jest wyzsza od tej, oszacowanej przez wnioskodawce (wyniosta kolejno: 894, 879, 539, patrz. rozdz.
3.3. AWA). Ze wzgledu na brak danych dotyczgcych daty podania chemioterapii tj. informacji czy terapia
byta stosowana w skojarzeniu czy ww. substancje byty przyjmowane oddzielnie, odstgpiono od
przeprowadzenia obliczeni wtasnych. Nalezy miec¢ jednak na uwadze, ze uwzglednienie wyzej opisanej
grupy pacjentéw wigzatoby sie ze wzrostem wydatkow ptatnika publicznego.”

Uwagi do komentarza:

Brak danych dotyczacych daty podania chemioterapii tj. informacji, czy terapia byta stosowana
w skojarzeniu, czy ww. substancje byly przyjmowane oddzielnie, nie jest jedynym
ograniczeniem mozliwosci wykorzystania przedstawionych przez Agencje danych NFZ.
Kolejne istotne ograniczenia to:

1. Dane NFZ odnoszg sie do catosci rozpoznania C15, a wiec obejmujg nie tylko
ptaskonabtonkowego raka przetyku, lecz takze pozostate rodzaje nowotworéw, w tym
raka gruczotowego.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/opdivo-h-c-3985-ii-0080-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/opdivo-h-c-3985-ii-0080-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1002/psp4.12143

2. Fluorouracyl, cisplatyna i karboplatyna w leczeniu raka przetyku sg stosowane nie tylko
jako chemioterapia paliatywna, lecz rowniez na wczesniejszym etapie leczenia choroby,
tj. w ramach chemioterapii neoadjuwantowej oraz chemioterapii okotooperacyjne;.

Wykorzystanie zaprezentowanych przez Agencje danych NFZ do oszacowania wielkosSci
populacji docelowej bez przeprowadzenia dodatkowej korekty, uwzgledniajgcej (1) rodzaj
nowotworéw oraz (2) etap leczenia choroby, a takze (3) stosowanie leczenia skojarzonego,
wigzatoby sie z zawyzeniem wielkosci tej populacji.

Majgc na uwadze brak opublikowanych polskich zrédet danych, ktére pozwolitby precyzyjnie
wyznaczy¢ wielko$¢ populacji, w analizie wptywu na budzet oszacowania oparto na
wskazaniach ekspertéw Kklinicznych zajmujgcych sie leczeniem ptaskonabtonkowego raka
przetyku. Lgcznie zaangazowanych zostato w tym celu 14 ekspertow (9 0s6b uczestniczacych
w spotkaniu Advisory Board oraz 7 os6b w badaniu ankietowym, przy czym 2 osoby
zaangazowane byty w obie aktywnosci). Uogolnione stanowisko eksperckie nalezy uznaé
za wysoce wiarygodne zrodio danych, bezposrednio wynikajace z doswiadczen lekarzy
i obecnej praktyki klinicznej.

Dodatkowo, zgodnie z opinig Agencji przedstawiong w Analizie weryfikacyjnej, obliczone
w analizie wptywu na budzet dodatkowe koszty ptatnika publicznego sg wyzsze niz gdyby
oprze¢ je na wskazaniach ankietowanego przez Agencje eksperta klinicznego, zatem
oszacowania w raporcie HTA wnioskodawcy majg charakter konserwatywny (mozliwe
zawyzenie liczby pacjentéw skutkujgce zwiekszeniem kosztu inkrementalnego).

Rozdz. 6.1.2.
str. 52
Rozdz. 6.3.1.
str. 57

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej:

W wariancie minimalnym i maksymalnym do oszacowania wielko$ci populacji docelowej wykorzystano
dane odnalezione przez wnioskodawce w ramach przegladu niesystematycznego w publikacjach:
Markocka-Maczka 2015, Patel 2018, Abraham 2020, Jaffe 2019. Komentarz analityka Agencji: nalezy
zauwazyc, ze w wariancie maksymalnym, przyjeto nizsze odsetki w poréwnaniu do analizy podstawowey,
tj. odsetki pacjentow, dotyczgce drugiej linii chemioterapii paliatywnej oraz drugiej linii chemioterapii
paliatywnej: leczenie aktywne.”

Uwagi do komentarza:

W analizie wptywu na budzet oprécz wyznaczenia wielkosci populacji docelowej na podstawie
wskazan polskich ekspertow klinicznych, dodatkowo oszacowano wielko$¢ tej populacji na
podstawie danych literaturowych, obejmujacych rejestry pacjentéow, badania retrospektywne
oraz badania przegladowe. Poniewaz przy wyznaczaniu kolejnych parametréw definiujgcych
populacje mozliwe byto wykorzystanie wiecej niz jednego zrdédta, bgdz dane z jednego zrédta
obejmowaty pewien przedziat wartosci, przeprowadzono dwa warianty oszacowan, okreslajgc
je jako ,minimalny” oraz ,maksymalny”. Oba powyzsze warianty korzystajg z innych zrodet
danych niz oszacowanie podstawowe, a celem twércow analiz byto poréwnanie wynikow
oszacowania w oparciu o wskazania ekspertéw z mozliwymi wynikami oszacowan na
podstawie literatury (a nie tworzenie ,mieszanych” wariantéw z najmniejszymi oraz
najwiekszymi parametrami).

Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze testowane w ramach analizy wrazliwosci minimalne
i maksymalne oszacowanie populacji docelowej w oparciu o dane z literatury nie sg tozsame
z wariantami analizy wrazliwosci, w ktérych przedstawiono scenariusze skrajne, okreslone jako
»minimalny” i ,maksymalny”.

Rozdz. 6.3.1.
str. 57

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej:

,Nalezy zwrécic uwage na niepewnosc zwigzang z oszacowang w ramach AWB liczebno$cig populacji
docelowej. W analizie wnioskodawcy oszacowanie populacji docelowej ograniczono do liczby nowych
przypadkow zachorowar na raka przetyku, tym samym nie uwzgledniono pacjentéw, ktérzy sg aktualnie
leczeni z powodu ocenianej choroby. W odpowiedzi na niespetnienie wymagan minimalnych
wnioskodawca wskazat, ze ,W wiekszosci przypadkéw choroba zostaje rozpoznana juz w stadium
zaawansowanym, w zwigzku z powyzszym rokowanie jest zfe, a czas przezycia wynosi zwykle jedynie
kilka miesiecy.” Ankietowany przez Agencje ekspert, prof. dr hab. Jarostaw Reguta, Konsultant Krajowy w
dziedzinie gastroenterologii, wskazat czas przezycia w omawianej grupie chorych rowny ok. 8 miesiecy.”




Uwagi do komentarza:

Przy Srednim czasie przezycia wynoszgcym mniej niz 12 miesiecy, biorgc pod uwage okresy
roczne, dla ktorych szacowana jest wielko$¢ populacji, korzystanie wytgcznie z rocznej liczby
nowych przypadkow przy szacowaniu wielko$ci populacji docelowej jest wystarczajgce.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie 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, Uwagl

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 srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

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 wyrobdw medycznych
(Dz. U.z2021r., poz. 523)



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.




