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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.4231.23.2022

Ozurdex (deksametazon) w leczeniu zapalenia btony naczyniowej oka —
Tytut: cze$¢ posrednia, odcinek tylny lub cata btona naczyniowa (ICD-10 H20.0,
H30.0)

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 réowniez 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 przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka
kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o
dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP
lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Anna Kotodziejska

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

Ozurdex (deksametazon) w leczeniu zapalenia btony naczyniowej oka — czes¢ posrednia, odcinek
tylny lub cata btona naczyniowa (ICD-10 H20.0, H30.0)

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. 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 $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z p6zn. zm.)
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Czego dotyczy DKI*:

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

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

v zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), {j.:

B petnienie funkcji cztonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

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

N petnienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekoéw, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

v posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych 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, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych 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, wyrobéw medycznych;

N 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 lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegbty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi 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.

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

02.08.2022 Anna Kotodziejska

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego 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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych)

(Dz. U. UE.L.z 2016 r. 119.1).

Data skladania i podpis osoby skiladajacej DKI

02.08.2022 Anna Kotodziejska



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
411., Str.
42

Uwaga:

Wtgczone do AKL badania kliniczne odnoszg sie do prawidtowej
populacji chorych, jednakze wsrod kryteriow wigczenia nie powinno
znalez¢ sie ograniczenie do pacjentow z zapaleniem tylnego odcinka
btony naczyniowey.

Odpowiedz:

Pierwotne kryteria witgczenia badan do przegladu nie zostaty
zmodyfikowane po zmianie zapiséw Programu lekowego, bowiem w
dodatkowym komentarzu wskazano, ze w przypadku braku badan dla
populacji z zapaleniem tylnego odcinka btony naczyniowej wtgczane
bedag badania dla populacji szerszej, natomiast w odpowiedzi na pismo
0OT.4231.23.2022.MKS.8 wskazano, ze poniewaz nie odnaleziono
badan wytgcznie dla populacji z zapaleniem tylnego odcinka btony
naczyniowej do analizy witgczono badania dotyczgce szerszej
populacji, ktéra byta zgodna z populacjg docelowg tj. obejmujacg
chorych z zapaleniem czesci tylnej, posredniej i catej btony
naczyniowe;.

Rozdziat
411., Str.
43-44

Rozdziat
5.3.1., str.
65

Rozdziat
6.3., str. 69

Uwaga:

Whioskodawca nie przedstawit wiarygodnych danych, na podstawie
ktoérych dokonano wyboru komparatora. Za wiarygodne dane uznaje sie
dane sprzedazowe/ dotyczgce refundacji poszczegdlnych produktow
leczniczych lub w przypadku ich braku chociazby udokumentowane
wyniki badania ankietowego ws$rdd lekarzy (sama deklaracja o
konsultacjach nie jest wystarczajgco wiarygodna).

Whioskodawca opart wybor komparatora na opinii jednego eksperta
klinicznego, ktory jako polskg praktyke kliniczng wskazat jedynie
doszklistkowe podawanie acetonidu ftriamcynolonu. Tymczasem
eksperci ankietowani przez Agencje wskazujg, ze komparatorem
mogtyby byc¢ ponadto m.in. okotogatowe wstrzykniecia steroidow
(metyloprednizolonu lub acetonidu triamcynolonu) czy doszklistkowy
implant fluocynolonu.

Wobec braku poréwnan leku Ozurdex z innymi komparatorami nie jest
mozliwe okreSlenie, czy technologie te majg zblizong skutecznoSc i
bezpieczenstwo, a wiec czy wnioskodawca prawidfowo zastosowat
analize minimalizacji kosztow. W opinii analitykobw Agencji
przedstawiona przez wnioskodawce analiza nie pozwala na petng
ocene wnioskowanego leku.

Analiza danych udostepnianych w bazie prowadzonej przez NFZ
wykazuje wysokg heterogenicznoS¢ w podejsciu terapeutycznym w
populacji docelowey.




Odpowiedz:

Jak wskazali analitycy Agencji na str. 44 ,Acetonid triamcynolonu
podawany doszklistowo jest wyborem prawidtowym, natomiast nie jest
jasne, czy stanowi jedyny komparator’. Zwazywszy na wykazanie
poréwnywalnej skutecznos$ci deksametazonu w poréwnaniu z
triamcynolonem podawanym doszklistkowo, dla tego poréwnania
technika minimalizacji kosztow stanowi poprawny wybor.

Ze wzgledu na fakt, ze populacja docelowa jest bardzo specyficzna w
zwigzku z ograniczeniami Programu lekowego wybor komparatora
zostat oparty o dostepne dane refundacyjne, natomiast konsultacja z
ekspertem miata na celu potwierdzenie wyboru realnej terapii
alternatywnej stosowanej ww. populacji.

Analitycy Agencji na str. 36 zwrocili rowniez uwage na opinie prof.
M. Rekasa, ze ,jedynie steroidy podawane doszklistkowo w sposob
znaczgcy wptywajg na obrzek plamki’. Nalezy zwrdci€ uwage, ze zapisy
Programu lekowego ograniczajg populacje docelowg do chorych z
klinicznie znamiennym obrzekiem plamki, a oprécz triamcynolonu nie
wskazano innej refundowanej opcji terapeutycznej podawanej
doszklistkowo. W zwigzku z czym mimo, ze Analitycy wskazujg, ze nie
jest jasne, czy triamcynolon stanowi jedyny komparator, to nie
wskazano innej refundowanej terapii doszklistkowej, ktora mogtaby
stanowic¢ realng alternatywe dla implantu z deksametazonem.

Rozdziat
411., Str.
44

Uwaga:

Ponadto, komparator wskazany przez wnioskodawce w Kryteriach
wigczenia badan jest niespojny z komparatorem przedstawionym w
AKL — w AKL wnioskodawcy, poza acetonidem triamcynolonu oraz
brakiem komparatora w badaniach jednoramiennych przedstawiono
poréwnanie pochodzgce z badania RCT z procedurg pozorowang
(badanie HURON), a takze ws$rod wnioskow z badan wtornych
pojawiajg sie odniesienia do implantu zawierajgcego deksametazon
350ug, acetonidu fluonocynolonu, adalimumabu (rozdziat 7.4 AKL
wnioskodawcy).

Odpowiedz:

Wyniki z badania HURON stanowity podstawe do rejestracji implantu
zawierajgcego 700 ug deksametazonu w analizowanym wskazaniu.
Uzupetnienie analizy o dodatkowe informacje miatlo na celu
przedstawienie kompleksowej oceny skutecznoéci i bezpieczenstwa
analizowanej interwencji.

Rozdziat
5.3.3., str.
65

Uwaga:

W ramach walidacji zewnetrznej wnioskodawca porownat czestosc
stosowania lekow wykorzystang w modelu z czestoSciami
raportowanymi w innych badaniach klinicznych. W opinii wnioskodawcy
wykazano dostateczng zbieznoSc, jednak nalezy zaznaczyc, ze
walidacja zewnetrzna polega na porownaniu wynikow modelowania z
bezposrednimi dowodami empirycznymi.




Odpowiedz:

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych przy walidaciji
zewnetrznej wskazuje sie rowniez, ze ,model powinien by¢
weryfikowalny, tak aby mozna w przyszitosci porownac¢ wygenerowane
w modelu wyniki (zuzycie zasobow, zdarzenia generujgce koszty lub
inne jednostki naturalne”. Tak jak wskazano w uwadze powyzej, w
Analizie ekonomicznej dokonano poréwnania czestosci stosowania
lekdw (czyli zuzycia zasobow) z warto$ciami z badan retrospektywnych
i dtugoterminowych, dokonujgc odpowiedniej walidacji zewnetrznej.

Rozdziat
6.1.2., str.
66

Uwaga:

Badanie rzeczywistej praktyki na podstawie analizy danych zebranych
z systemu powszechnej opieki zdrowotnej w Polsce wykazato, ze
populacja pacjentow z zapaleniem bfony naczyniowej oka, ktora
wymaga doszklistkowego podania lekow, rozumianych jako pacjentow
Z bardziej zaawansowang postacig choroby moze wynosi¢ 1 338
pacjentow. W ostatnim w petni sprawozdanym roku 2021 odnotowano
znaczny przyrost populacji rocznej i odnotowano 424 pacjentow z tak
wykonang procedurg. W zwigzku z powyzszym Szacunki
wnioskodawcy mogg byc przeszacowane.

Odpowiedz:

Liczba 1338 pacjentow nie odpowiada populacji pacjentéw z
zapaleniem btony naczyniowej oka, ktéra wymaga doszklistkowego
podania lekow a jedynie liczbie pacjentow z zapaleniem btony
naczyniowej oka, u ktérych zrealizowano procedure ICD-9 zwigzang z
iniekcjg doszklistkowg. Sprawozdanie iniekcji doszklistkowej leku w
ramach produktow kontraktowych wifasciwych dla okulistyki u
pacjentobw z rozponaniem wskazujgcym na zapalenie btony
naczyniowej oka nie jest warunkiem wystarczajgcym do oceny, czy
pacjent wymaga takiego leczenia. Nie mozna zatem zestawiac tej
wartosci z liczebnoscig populacji docelowej wskazanej w analizie
wptywu na budzet.

Rozdziat
6.1.2., str.
67

Uwaga:

Zwrocono rowniez uwage, ze przyjecie zatozenia odno$nie stanu
aktualnego, w ktorym deksametazon nie jest stosowany w analizowanej
populacji chorych bez wskazania dowodow i analiz moggcych to
potwierdzi¢, wydaje sie byc obarczone pewng niepewnoscig. Z uwagi
na fakt, ze w identyczny sposob jak triamcynolon, niektore szpitale
mogg zakupic¢ deksametazon w postaci implantu i podawac pacjentom
w ramach JGP. Whnioskodawca w odpowiedzi wskazat, ze cena
produktu przewyzsza wycene Swiadczen szpitalnych zwigzanych z
iniekcjg kortykosteroidow do ciata szklistego przeprowadzanych w
populacji zgodnej z wnioskiem, co w zwigzku z analizg danych systemu
opieki zdrowotnej nie jest stwierdzeniem zgodnym z prawdg.

Odpowiedz:

W rozdziale 3.3.4. Analizy Weryfikacyjnej okreslono, iz ,$rednia kwota
produktu jednostkowego, w ktérym realizowano iniekcje doszklistkowg
w 2021 r. wyniosta 986,05 zt 95% CI (879,85; 1092,25).”. Jednoczesnie




w tym samym rozdziale przytoczono, iz ,w bazie (refundacji aptecznej)
zidentyfikowano, ze w latach 2013-2020 zrefundowano dwa
opakowania produktu leczniczego Ozurdex, jedno opakowanie w
sierpniu 2016 roku za kwote 5 640,32 zi, drugie w styczniu 2017 roku
za kwote 4 850,00 zt.”. Cena produktu przewyzsza zatem wycene
Swiadczen szpitalnych zwigzanych z iniekcjg kortykosteroidéw do ciata
szklistego.

Rozdziat
6.2., str. 68

Uwaga:

Zgodnie z wynikami badania rzeczywistej praktyki klinicznej
przeprowadzonego przez analitykow Agencji zawezajgc analize na
ostatni w petni sprawozdany rok 2021 roku Sredni koszt refundacji
wyniost 2 903,73 + 3 266,42 zt (95% CI: 2 719,46; 3 088,01). Mediana
wyniosta 2 339,00 zt, zakres wartosci miedzy 189,00 zt a 49 519,00 zt.
Srednia kwota produktu jednostkowego, w ktérym realizowano iniekcje
doszklistkowg w 2021 r. wyniosta 986,05 zt (95% CI: 879,85, 1 092,25).
Na tej podstawie uznano, ze o0Szacowanie wnioskodawcy
charakteryzuje niedoszacowanie.

Odpowiedz:

Oszacowany $redni koszt refundacji charakteryzuje sie bardzo duzym
odchyleniem, zas mediana jest zblizona do oszacowanej przez
wnioskodawce sredniorocznej kwoty na pacjenta.

Rozdziat
6.3., Tabela
43., str. 69

Uwaga:
btednie oceniono prognozowang populacje z zapaleniem btony
naczyniowej oka, w ktorej iniekcje bedg terapig z wyboru,

Odpowiedz:

Analitycy Agencji wskazali na btednie przeprowadzone oszacowania
bez stosownego wyjasnienia na czym polegat btgd oraz jak w sposéb
poprawny wykona¢ oszacowanie prognozowanej populaciji.

Rozdziat
6.3., Tabela
43., str. 69

Uwaga:

W analizach problemu decyzyjnego, klinicznej i ekonomicznej przyjeto
zZmiane udziatow wytgcznie wobec triamcynolonu podawanego w
iniekcji wytgcznie do ciata szklistego oka, w analizie wptywu na budzet
oszacowania odniesiono wobec populacji, u ktorej to Iniekcje
okofogatkowe sg terapig z wyboru.

Odpowiedz:

W  Analizie ekonomicznej w modelowaniu kosztéw uwzgledniono
wspotczynnik zwiekszajgcy koszt z uwagi na obustronnos¢ ZBN, przy
czym wszystkie odsetki oparto na tych samych danych literaturowych
co uwzglednione w Analizie wptywu na budzet, tj. na podstawie
publikacji McHarg 2022. Odsetki wskazane w publikacji odnoszg sie do
terapii z wyboru, tj. ogolnie do iniekcji okotogatkowych, implantaciji
doszklistkowych lub diugodziatajgcego implantu, ale jednoczesnie w
obu analizach przyjeto, iz wybor leczenia bedzie obejmowat jedynie
iniekcje do ciata szklistego (czyli zatozono, ze odsetek bedzie sie
odnosit tylko do tego podania). W publikacji nie wskazano rozbicia




przytaczanych odsetkow, wiec zatozenie tego odsetka dla terapii
doszklistkowych stanowi zatozenie maksymalne, nie uwzglednia jednak
zgodnie z przedstawionymi oszacowaniami szerszej populacji. Nie jest
wiec prawdg, ze w Analizie wptywu na budzet oszacowania populacji
docelowej obejmujg chorych, u ktorej iniekcje okotogatkowe sg terapig
z wyboru.

Rozdziat
6.1.2, str. 67

Uwaga:

Podanie triamcynolonu rozpatrywano jako leczenie jednego dnia (w
ramach grupy B84) o wartosci 616 zt, oraz hospitalizacji (w ramach
grupy B98A) o wartosci 2 339 zt.

Analiza danych zebranych w toku postepowan prowadzonych przez
Wydziat Taryfikacji oraz Wydziat Swiadczeri Agencji wskazuje, ze
jedynym produktem leczniczym zawierajgcym acetonid triamcynolonu
bedgcym w uzyciu byt produkt leczniczy Kenalog w iniekcji. Zgodnie ze
strukturg sprawozdan, przyjeto jednostke miary na poziomie
pojedynczej amputki (opakowanie produktu wnioskowane w przetargu
zawiera 5 amputek), w 2017 roku amputka kosztowata 16,94 zt, w 2018
— 79,07 zt, w 2019 — 16,61 zt.

Zgodnie ze strukturg sprawozdan, przyjeto jednostke miary na
poziomie pojedynczej amputki (opakowanie produktu wnioskowane w
przetargu zawiera 5 amputek), w 2017 roku amputka kosztowata 16,94
zt, w 2018 — 79,07 zt, w 2019 — 16,61 zt. Majgc na uwadze ustalenia
dotyczgce  rzeczywistej  praktyki  podawania  triamcynolonu
zaraportowane w rozdziale 3.3.2 LiczebnoS$¢ populacji nalezy wskazac,
Ze zatozenia wnioskodawcy mogag byc¢ nieprawidtowe.

Odpowiedz:

Nie wskazano jednoznacznie, o ktore =zatozenia chodzi. Je$li
stwierdzenie nieprawidtowosci zatozen ma odnosi¢ sie do wyboru
Swiadczenia dla podania dla triamcynolonu (w Analizie ekonomicznej i
Analizie wptywu na budzet, zatozone podanie doszklistkowe) tym
bardziej konfundujgcy jest fakt przytoczenia rozwazan z rozdziatu
3.3.2., dotyczacych rzeczywistej praktyki klinicznej, ktore wskazujg
podanie triamcynolonu w ramach grup jgp, ale jednoczesnie okreslaja,
ze ,analiza danych nie wskazuje jednoznacznie czy zastosowano
podanie triamcynolonu do ciata szklistego oka czy tez jako iniekcje
okotogatkowg ”.

Rozdziat
6.3.1., str.
70

Uwaga:

Wykorzystane w modelu wnioskodawcy koszty podania triamcynolonu
byty rézne niz te wynikajgce z bazy danych sprawozdawczych NFZ —
nie uwzgledniono mozliwo$ci podania w ramach innych produktow
jednostkowych. Bfednie oceniono rozpowszechnienie stosowania
iniekcji doszklistkowych w warunkach Polskiej praktyki klinicznej —
przyjeto dane na podstawie publikacji.

Odpowiedz:

Jednocze$nie w rozdziale 5.3.1. Analizy Weryfikacyjnej w ocenie
zatozen i struktury modelu okreslono, iz ,Wnioskodawca prawidtowo
wskazuje, ze najprawdopodobniej wszystkie powyzsze komparatory (w




tej grupie wymieniono acetonid triamcynolonu) sg finansowane w
ramach JGP B84 ,Mate zabiegi witreoretinalne” i B98A ,Leczenie
zachowawcze okulistyczne > 17 r.z.”.

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

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* 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 wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

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

6 analizy, o ktorych 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 lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463
z p6zn. zm.)



Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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




