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Indeks akronimów wykorzystywanych w opracowaniu 

Akronim / skrót Interpretacja (pełna nazwa) 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego  

CI 
ang. Confidence Interval; 

Przedział ufności 

DD 
ang. Daily Dose; 

Dawka dobowa 

DDD 
ang. Defined Daily Dose; 

Zdefiniowana dawka dobowa 

LCI 
ang. lower confidence interval; 

Dolna granica przedziału ufności 

PICO 
ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;  

Populacja, interwencja, porównanie, wynik 

płatnik publiczny 
podmiot zobowiązany do finansowania świadczeń medycznych ze środków 

publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia) 

świadczeniobiorca pacjent 

UCI 
ang. upper confidence interval; 

Górna granica przedziału ufności 

WHO 
ang. World Health Organization; 

Światowa Organizacja Zdrowia 
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Kluczowe informacje z analizy 

 

 Przeprowadzona analiza pozwoliła ocenić wpływ na system ochrony zdrowia w Polsce podjęcia decyzji  

dotyczącej współfinansowania ze środków publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwór doustny) w 

łagodzeniu objawów związanych z alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa i/lub pokrzywką.  

 

 W ramach przeprowadzonej analizy wpływu na budżet ustalono, że wydatki z budżetu płatnika publicznego przeznaczone 

na refundację produktu Hitaxa® stosowanego w łagodzeniu objawów związanych z zapaleniem błony śluzowej nosa i/lub 

pokrzywką, przy uwzględnieniu rozpatrywanego sposobu refundacji (współfinansowanie w ramach istniejącej grupy 

limitowej 207.2) wyniosą:  

    

 

 Wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budżet wykazały, że współfinansowaniu ocenianej technologii ze środków 

publicznych na rozpatrywanych zasadach (współfinansowanie w ramach istniejącej grupy limitowej 207.2) z wysokim 

prawdopodobieństwem towarzyszyć będą  

 

 

 Wyniki analizy wpływu na budżet świadczą, że  towarzyszące finansowaniu 

ocenianej technologii ze środków publicznych na proponowanych zasadach wyniosą (  

 

 

 

 Wyniki analizy wpływu na budżet świadczą, że  towarzyszące finansowaniu 

ocenianej technologii ze środków publicznych na proponowanych zasadach wyniosą: 1  

 

 

 

 Wyniki analizy wrażliwości świadczą, że współfinansowanie ze środków publicznych produktu Hitaxa® w ramach istniejącej 

grupy limitowej 207.2 będzie związane z  

 

 

 

 

 

 Wykazano, że za współfinansowaniem ze środków publicznych produktu Hitaxa® stosowanego w łagodzeniu objawów 

związanych z alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa i/lub pokrzywką przemawiają aspekty etyczne oraz aspekty 

społeczne. 

 



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze środków 

publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwór doustny) w łagodzeniu objawów związanych z 

alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa i/lub pokrzywką w warunkach polskich  

 

 

 

 6  

Streszczenie 

 

Cel analizy 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia podjęcia decyzji o współfinansowaniu ze środków publicznych w 

ramach  Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna; roztwór doustny) stosowanego w łagodzeniu objawów związanych z 

okresowym alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa, przewlekłym alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa lub 

pokrzywką, w latach 2014 - 2016. 

 

Metody przeprowadzenia analizy 

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst kliniczny niniejszego etapu oceny 

technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, 

porównanie, wynik) [1] niniejszej analizy przedstawia się następująco: 

 populację stanowią pacjenci z okresowym lub przewlekłym, alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa lub pokrzywką 

(P), 

 wnioskowaną technologią jest stosowanie produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna w dawce 0,5 mg/ml opakowanie 

150 ml, EAN 5909990981458) (I), 

 do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano: lewocetyryzynę, cetyryzynę oraz loratadynę (C); zgodnie z wynikami 

badania kwestionariuszowego w opracowaniu uwzględniono wyłącznie leki zawierające ww. substancje czynne w postaci 

płynnej (syrop, krople doustne, roztwór doustny, zawiesina doustna) – leki pod postacią analogiczną do wnioskowanej 

technologii, 

 mając na uwadze wyniki przeglądu systematycznego badań klinicznych [11],  

 

          

 

 

W ramach analizy założono współfinansowanie produktu leczniczego Hitaxa® w ramach  Wykazu refundowanych leków, 

środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, w istniejącej grupie limitowej 

207.2, Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - płynne postacie farmaceutyczne.  

 

Analiza wpływu na budżet została przeprowadzona z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz świadczeniobiorców (z uwagi na 

współpłacenie pacjentów za uwzględnione w opracowaniu leki) oraz w horyzoncie obejmującym okres od 1 stycznia 2014 roku 

do końca 2016 roku. 

 

W ramach porównywanych scenariuszy (istniejącego i nowego) uwzględniono następujące substancje czynne/produkty 

stosowane w rozpatrywanym problemie zdrowotnym:   

   

  

 

 

 

 

W ramach analizy wpływu na budżet wielkość populacji pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objęcie 

refundacją i ustalenie urzędowej ceny dla produktu leczniczego Hitaxa® określono na podstawie  
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W ramach analizy podstawowej założono, że przejęcie udziałów w rynku przez refundowany produkt Hitaxa® nastąpi od 

 

 

  

 

 

 

W ramach analizy porównano nakłady finansowe z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń medycznych) oraz z perspektywy świadczeniobiorcy ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z 

analizowanej populacji w przypadku braku finansowania ze środków publicznych wnioskowanej technologii („scenariusz 

istniejący”) oraz wysokość tych nakładów w sytuacji współfinansowania ze środków publicznych produktu Hitaxa® w ramach 

Wykazu leków refundowanych, w grupie limitowej 207.2 („scenariusz nowy”). 

 

W ramach analizy wpływu na budżet uwzględniono trzy scenariusze oceny zakresu wpływu refundacji ocenianego produktu na 

budżet płatnika publicznego i portfel świadczeniobiorców: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny, 

scenariusz maksymalny. Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzględniono maksymalny zakres niepewności parametrów 

wpływających na wielkość populacji docelowej jak i parametrów związanych z pozostałymi aspektami leczenia pacjentów z 

analizowanej populacji. 

 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego medycznych baz danych 

przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. komandytowa [11].  

 

Do oceny kosztów i wielkości populacji wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich braku – wyniki badania 

kwestionariuszowego przeprowadzonego wśród 4 ekspertów klinicznych. 

 

Przeprowadzona analiza wpływu na budżet zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] 

oraz spełnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporządzeniu [13]. 

 

Wyniki analizy 

W ramach przeprowadzonej analizy wpływu na budżet ustalono, że wydatki z budżetu płatnika publicznego przeznaczone na 

refundację produktu Hitaxa® stosowanego w łagodzeniu objawów związanych z zapaleniem błony śluzowej nosa i/lub 

pokrzywką, przy uwzględnieniu rozpatrywanego sposobu refundacji (współfinansowanie w ramach istniejącej grupy limitowej 
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Wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budżet wykazały, że współfinansowaniu ocenianej technologii ze środków 

publicznych na rozpatrywanych zasadach (współfinansowanie w ramach istniejącej grupy limitowej 207.2) z wysokim 

prawdopodobieństwem towarzyszyć będą          

 

 

Wyniki analizy wpływu na budżet świadczą, że  towarzyszące finansowaniu 

ocenianej technologii ze środków publicznych na proponowanych zasadach wyniosą (  

  

   

   

  

 

Wyniki analizy wpływu na budżet świadczą, że  towarzyszące finansowaniu ocenianej 

  

   

   

  

 

W ramach analizy wrażliwości rozpatrującej wpływ newralgicznych założeń oraz uwzględnienia opcjonalnych źródeł informacji 

na wyniki ustalono, że maksymalny zakres zmienności wydatków z budżetu płatnika publicznego przeznaczonych na refundację 

wnioskowanej technologii przy założeniu współfinansowania w ramach istniejącej grupy limitowej 207.2 wyniesie:  

 

 

Wyniki analizy wrażliwości świadczą, że współfinansowanie ze środków publicznych produktu Hitaxa® w ramach istniejącej 

grupy limitowej 207.2 będzie związane z  
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Ograniczenia 

W ramach niniejszej analizy część parametrów określono w ramach modelowania opisanego w Analizie ekonomicznej (średnie 

zużycie DDD w roku) [4]. Tym samym ograniczenia przeprowadzonego modelowania [4] dotyczą również niniejszej analizy 
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Wnioski 

Wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budżet wykazały, że współfinansowaniu ocenianej technologii ze środków 

publicznych w ramach Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych, w grupie limitowej 207.2 z wysokim prawdopodobieństwem towarzyszyć   

 

 

Wykazano, że za współfinansowaniem ze środków publicznych produktu Hitaxa® stosowanego w łagodzeniu objawów 

związanych z alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa i/lub pokrzywką przemawiają aspekty etyczne oraz aspekty 

społeczne. 
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1. Cel analizy wpływu na system ochrony zdrowia 

 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia podjęcia decyzji o współfinansowaniu ze 

środków publicznych w ramach Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych produktu leczniczego Hitaxa® w łagodzeniu 

objawów związanych z okresowym alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa, przewlekłym 

alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa lub pokrzywką, w latach 2014 - 2016. 
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publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwór doustny) w łagodzeniu objawów związanych z 

alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa i/lub pokrzywką w warunkach polskich  
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2. Metody przeprowadzenia analizy wpływu na budżet 

 

Przeprowadzona analiza pozwoli ocenić wpływ na system ochrony zdrowia w Polsce podjęcia decyzji  

dotyczącej współfinansowania ze środków publicznych leczenia alergicznego zapalenia błony śluzowej 

nosa i/lub pokrzywki z wykorzystaniem produktu desloratadyny (Hitaxa®). 

 

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst kliniczny 

niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, 

comparison, outcome; populacja, interwencja, porównanie, wynik) [1] niniejszej analizy przedstawia 

się następująco: 

 populację stanowią pacjenci z okresowym lub przewlekłym, alergicznym zapaleniem błony 

śluzowej nosa lub pokrzywką (P), 

 wnioskowaną technologią jest stosowanie produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna w dawce 

0,5 mg/ml opakowanie 150 ml, EAN 5909990981458) (I), 

 do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano: lewocetyryzynę, cetyryzynę oraz loratadynę 

(C); zgodnie z wynikami badania kwestionariuszowego w opracowaniu uwzględniono wyłącznie 

leki zawierające ww. substancje czynne w postaci płynnej (syrop, krople doustne, roztwór doustny, 

zawiesina doustna) – leki pod postacią analogiczną do wnioskowanej technologii, 

 mając na uwadze wyniki przeglądu systematycznego badań klinicznych [11],  

 

 

 

 

 

W ramach analizy porównano nakłady finansowe z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń medycznych) oraz z perspektywy świadczeniobiorcy 

ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku 

współfinansowania ze środków publicznych wnioskowanej technologii („scenariusz istniejący”) 

oraz wysokość tych nakładów w sytuacji współfinansowania ze środków publicznych produktu Hitaxa® 

w ramach Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych („scenariusz nowy”; por. rozdział 2.1). 

 

W ramach analizy wpływu na budżet uwzględniono trzy scenariusze oceny zakresu wpływu refundacji 

ocenianego produktu na budżet płatnika publicznego i portfel świadczeniobiorców: scenariusz 

najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny oraz scenariusz maksymalny. Przy 

ocenie skrajnych scenariuszy uwzględniono maksymalny zakres niepewności parametrów 



2.1. Oceniana technologia i sposób jej finansowania 
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wpływających na wielkość populacji docelowej jak i parametrów związanych z pozostałymi aspektami 

leczenia pacjentów z analizowanych wskazań. 

 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z uwzględnieniem wyników przeglądu systematycznego 

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. komandytowa [11].  

 

W niniejszej analizie wykorzystano ogólnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne. 

Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym 

opracowaniu uwzględniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania książkowe: [1], [12], 

[19]-[21], [23]. 

 

Przeprowadzona analiza wpływu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczącej współfinansowania 

wnioskowanej technologii ze środków publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla 

przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spełnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia 

przedstawione w rozporządzeniu [13]. 

 

2.1. Oceniana technologia i sposób jej finansowania 

 

Wnioskowaną technologię stanowi stosowanie produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna, roztwór 

doustny) w łagodzeniu objawów związanych z okresowym lub przewlekłym, alergicznym zapaleniem 

błony śluzowej nosa lub pokrzywką. 

 

W opracowaniu uwzględniono wszystkie wskazania do stosowania produktu leczniczego Hitaxa® [5]. 

 

Dawkowanie desloratadyny w postaci płynnej określono na podstawie opinii ekspertów i wyniosło ono: 

 

      W ramach scenariusza najbardziej 

prawdopodobnego przyjęto wartość średnią z odpowiedzi ekspertów, w scenariuszach skrajnych 

liczebności populacji uwzględniono granice przedziału ufności.  
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 o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu dla produktu leczniczego Hitaxa®, w dawce 0,5 mg desloratadyny /ml 

opakowanie 150 ml, EAN 5909990981458. 

 

Proponowany sposób refundacji obejmuje wpisanie ww. prezentacji produktu leczniczego Hitaxa® do 

istniejącej grupy limitowej 207.2, Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - płynne postacie 

farmaceutyczne w części A 1 Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (A 1. Leki refundowane dostępne w aptece 

na receptę w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń lub we wskazaniu określonym 

stanem klinicznym).  

 

Za wpisaniem do istniejącej grupy limitowej wnioskowanego produktu leczniczego przemawiają przede 

wszystkim następujące aspekty: 

 desloratadyna jest aktywnym metabolitem loratadyny (współfinansowanej w ramach grupy 

limitowej 207.2), o podobnej efektywności klinicznej oraz profilu bezpieczeństwa [14], 

 wskazania refundacyjne desloratadyny (łagodzenie objawów związanych z alergicznym zapaleniem 

błony śluzowej nosa i/lub pokrzywki) są zbieżne ze wskazaniami refundacyjnymi substancji 

współfinansowanych w ramach grupy limitowej 207.2. 

 

Obecnie produkt leczniczy Hitaxa® stosowany we wnioskowanym wskazaniu nie jest składową 

kosztową świadczeń gwarantowanych.  

 

Szczegółowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu 

decyzyjnego [3]. 

 

2.2. Perspektywa analizy 

 

Analizowany problem decyzyjny obejmuje wpisanie ocenianej technologii lekowej do części A 1 

Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych (por. rozdział 2.1).  

 



2.2. Perspektywa analizy 

2.3. Horyzont czasowy analizy 
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Przedstawiony sposób współfinansowania uwzględnia współpłacenie świadczeniobiorcy za oceniany 

produkt. 

 

Mając powyższe na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych 

opublikowanymi przez Agencję Oceny Technologii Medycznych [1], niniejsza analiza wpływu na budżet 

została przeprowadzona z perspektywy płatnika publicznego (podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz 

świadczeniobiorców. 

 

2.3. Horyzont czasowy analizy  

 

W analizie wpływu na budżet dokonuje się oceny wpływu danej technologii medycznej na jednoroczny 

budżet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat następujących po podjęciu decyzji o współfinansowaniu ze 

środków publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia się równowagi na rynku lub co 

najmniej w ciągu pierwszych 2 lat od daty rozpoczęcia finansowania danej technologii medycznej ze 

środków publicznych [1]. 

 

Ze względu na różnice w wysokości ustawowej marży hurtowej na leki refundowane w latach  

2013 – 2014 [30], zdefiniowano punkt początkowy niniejszej analizy. 

 

Punkt początkowy niniejszej analizy obejmuje zastosowanie ocenianego produktu w analizowanym 

wskazaniu wśród pacjentów z analizowanej populacji pierwszego dnia miesiąca obowiązywania decyzji 

Ministra Zdrowia o współfinansowaniu ocenianej technologii ze środków publicznych na 

proponowanych zasadach; punkt początkowy analizy został ustalony na pierwszy dzień stycznia 2014 

roku. 

 

Tym samym w ramach analizy wpływu na budżet dotyczącej stosowania produktu Hitaxa® w ramach 

Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych przeprowadzono symulację wysokości nakładów z jednorocznego budżetu 

płatnika publicznego oraz ocenę konsekwencji finansowych dla świadczeniobiorców dla trzech 

kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do porównywanych ze sobą możliwych scenariuszy („scenariusz 

nowy” vs „scenariusz istniejący”) – oceniono wpływ na budżet współfinansowania ocenianej 

technologii lekowej w okresie od 1 stycznia 2014 roku do końca 2016 roku. 

 

         

          



Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego i świadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze środków 

publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwór doustny) w łagodzeniu objawów związanych z 

alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa i/lub pokrzywką w warunkach polskich  

 

 

 

 16  

         

        

         

 

 

 

 

 

 

2.4. Scenariusze porównywane i punkty końcowe analizy  

 

W ramach analizy porównano nakłady finansowe z perspektywy płatnika publicznego i z perspektywy 

świadczeniobiorców ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku 

braku współfinansowania ze środków publicznych ocenianej technologii lekowej („scenariusz 

istniejący”) oraz wysokość tych nakładów w sytuacji współfinansowania ze środków publicznych 

wnioskowanej technologii („scenariusz nowy”).  

 

Eksperci biorący udział w badaniu ankietowym przeprowadzonym na potrzeby niniejszej analizy 

wskazali następujące wykorzystanie substancji w poszczególnych analizowanych wskazaniach: 
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W ramach porównywanych scenariuszy (istniejącego i nowego) uwzględniono te same substancje 

 

   

          

  

  

  

  

 

 

 

  

 w ramach analizy podstawowej określono na 

podstawie opinii ekspertów. W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym uwzględniono średnią 

wartość z odpowiedzi ekspertów, w scenariuszach skrajnych liczebności populacji uwzględniono 

granice przedziału ufności.  

 

 

 

 

 

W ramach analizy wrażliwości uwzględniono następujące warianty dawkowania  

 

  

 

  

  

  

 

 

 

W opracowaniu uwzględniono wszystkie technologie lekowe które, zgodnie z dobrą praktyką kliniczną 

stosowane są wśród pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, co zostało określone na 

podstawie wyników badania kwestionariuszowego (por. rozdział 12.1), a także informacji 

przedstawionych w Analizie problemu decyzyjnego [3]. 
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Szczegóły dotyczące wyboru opcjonalnych technologii przedstawiono w przeprowadzonej przez 

Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. k. Analizie problemu decyzyjnego [3]. 

 

Pomiędzy porównywanymi scenariuszami (nowym i istniejącym) uwzględniono:  

 zmianę formy finansowania wnioskowanej technologii (brak współfinansowania ze środków 

publicznych w ramach scenariusza istniejącego oraz współfinansowanie w ramach Wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych w ramach scenariusza nowego) oraz 

 wynikający ze zmiany formy finansowania wzrost wykorzystania wnioskowanej technologii 

kosztem opcjonalnych technologii. 

 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [29] opcjonalne technologie  

 są ze środków publicznych w ramach Wykazu refundowanych 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, w 

grupie limitowej 207.2. Preparaty desloratadyny nie są współfinansowane ze środków publicznych (por. 

Analiza problemu decyzyjnego [3]). 

  

Porównanie form finansowania porównywanych interwencji pomiędzy scenariuszami przedstawiono w 

tabeli poniżej. 

 



2.4. Scenariusze porównywane i punkty końcowe analizy 

 

 

 
 

 19  

Tabela 1. Finansowanie uwzględnionych substancji czynnych oraz produktu Hitaxa®. 

Substancja/ 

preparat 
Scenariusz istniejący Nowy scenariusz 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

W opracowaniu, w scenariuszu nowym uwzględniono zmianę formy finansowania jedynie w przypadku 

produktu Hitaxa® - założono, że inne produkty desloratadyny nie będą współfinansowane ze  środków 

publicznych.  Nie jest pewne kiedy i czy w ogóle podmioty odpowiedzialne za inne produkty 

desloratadyny wystąpią z wnioskiem o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu. 

 

Wyniki analizy wpływu na budżet przedstawiono w ujęciu wszystkich pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku (pacjenci z okresowym lub przewlekłym alergicznym zapaleniem błony 

śluzowej nosa i/lub pokrzywką - por. rozdział 2.1). 

 

W ramach niniejszej analizy wpływu na system ochrony zdrowia przedstawiono: 

 wielkość populacji, o których mowa w §6 ust 1 i 2 rozporządzenia [13] (por. rozdział 2.5), 

 ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 
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wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda 

decyzji o objęciu refundacją, o której mowa w art. 11 ust. l ustawy, lub decyzji o podwyższeniu 

ceny, o której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, zgodnie z §6 ust 4 rozporządzenia [13] (prognoza 

opisana jako scenariusz istniejący), 

 ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 

wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o 

objęciu refundacją, o której mowa w art. 11 ust. l ustawy, lub decyzję o podwyższeniu ceny, o 

której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporządzenia [13] (prognoza opisana 

jako scenariusz nowy), 

 oszacowania różnicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporządzenia [13], 

 zgodnie z §6 ust 7 rozporządzenia [13] przedstawiono również prognozy i różnice w ich 

wartościach dla dwóch skrajnych scenariuszy wielkości populacji docelowej (scenariusze opisane 

jako minimalny i maksymalny). 

 

W ramach niniejszej analizy przedstawiono również oszacowania aktualnych rocznych wydatków 

podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, ponoszonych na 

leczenie pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej 

wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii, o ile występuje, zgodnie z §6 ust 3 

rozporządzenia [13].  

 

 

 

 

 

2.5. Charakterystyka i wielkość analizowanej populacji  

 

Charakter analizowanej populacji został określony w oparciu o zarejestrowane wskazania do 

stosowania produktu leczniczego Hitaxa® [5], tj. alergiczne zapalenie błony śluzowej nosa (okresowe 

oraz przewlekłe), pokrzywka. Zarejestrowane wskazania pokrywają się ze wskazaniami 

wnioskowanymi.  

 

W analizie uwzględniono populację otwartą, co oznacza, że poszczególni chorzy są włączani do 

populacji albo wyłączani, zależnie od tego, czy aktualnie spełniają zdefiniowane kryteria włączenia. Do 
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populacji włączani są pacjenci rozpoczynający terapię alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa lub 

pokrzywki, a wyłączani są pacjenci po zakończonej terapii lub pacjenci, którzy doznali zgonu. 

 

2.5.1. Metody i wyniki oceny wielkości populacji pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku 
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2.5.1.1. Wielkość populacji pacjentów z alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa 

i/lub pokrzywką oraz stopień wykorzystania poszczególnych schematów leczenia (§ 6 ust. 

1 pkt 1 [13]) 

 

 

 

         

 

 

 

 

 

 

  

   

 

 

           

           

 

 

 

  

 

Następnie obliczono sprzedaż wyrażoną w dawkach dobowych  
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2.5.1.2. Wpływ zmiany formy finansowania na stopień wykorzystania wnioskowanej 

technologii oraz wielkość populacji docelowej (§ 6 ust. 1 pkt 2 [13]) 
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2.5.2. Podsumowanie przeprowadzonej oceny wielkości analizowanej populacji 

 

Podsumowanie wyników oceny wielkości analizowanej populacji przedstawiono w poniżej.  

 

W tabelach poniżej podano średnioroczną wielkość populacji; w nawiasach podano wielkość populacji 

w ramach skrajnych scenariuszy: minimalnego i maksymalnego. 
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2.6. Analiza wpływu na skutki zdrowotne  

 

Na podstawie przeglądu systematycznego medycznych baz danych [11] nie zidentyfikowano badań 

klinicznych dla porównywanych technologii. Odnaleziono natomiast badania kliniczne dla 

porównywanych technologii w postaci stałej [18]. Z  

 

        

 

 

 

2.7. Koszty uwzględnione w opracowaniu 

 

W ramach niniejszego opracowania uwzględniono zasoby zużywane w trakcie codziennej praktyki 

lekarza prowadzącego terapię pacjenta w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objęcie 

refundacją i ustalenie ceny urzędowej produktu leczniczego Hitaxa®.  

Dane kosztowe zebrano w okresie od stycznia od marca do kwietnia 2013 roku (z datą odcięcia 18 

kwietnia 2013 roku).  

 

W celu identyfikacji zasobów zużywanych w trakcie opieki nad pacjentami z analizowanej populacji 

wykorzystano informacje uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wśród 

4 ekspertów klinicznych. 

Szczegółowe informacje na temat respondentów badania kwestionariuszowego, metodologii i wyników 

zamieszczono w rozdziale 12.1 oraz w arkuszu „Badanie kw.” skoroszytu dołączonego do niniejszego 

opracowania. 

 

Przy ocenie kosztów z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia posłużono się informacjami 

przedstawionymi w aktualnym Zarządzeniu Prezesa NFZ [35] (kwiecień 2013 r.).  

 

W opracowaniu uwzględniono koszt farmakoterapii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji leków 

określonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696. z 

późń. zm.) [30] oraz koszt leków zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczącym Wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych, wchodzącym w życie z dniem 1 marca 2013 roku [29]. 

Koszt farmakoterapii lekami nierefundowanymi został określony na podstawie danych zamieszczonych 

na portalu „Medycyna Praktyczna” [28]. 
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Zasoby uwzględnione w analizie związane są z kosztami z perspektywy świadczeniobiorcy i/albo 

płatnika publicznego. 

 

Zidentyfikowano następujące kategorie kosztowe istotne z perspektywy płatnika publicznego 

(kategorie kosztu związane z rozważanym problemem decyzyjnym, tj. łagodzeniem objawów 

 

   

 

        

 

  

 

          

 

 

 

 

 

Szczegóły dotyczące oszacowań poszczególnych kosztów jednostkowych uwzględnionych w 

opracowaniu przedstawiono w przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. komandytowa 

Analizie ekonomicznej [4] oraz w dołączonym do raportu modelu decyzyjnym (arkusze: „Badanie kw.”, 

„DNR” i „Koszty pkt”). 

 

Opierając się na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej 

analizy wpływu na budżet nie uwzględniono dyskontowania. 

 

2.8. Metody estymacji wyników analizy w ujęciu populacyjnym i parametry analizy 

wpływu na budżet  
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Wszystkie parametry wspólne dla Analizy ekonomicznej i Analizy wpływu na budżet omówione w 

rozdziałach 2.5-2.7 zostały szczegółowo opisane w raporcie z Analizy ekonomicznej [4]. Poniżej 

przedstawiono wyłącznie parametry niepewne uwzględnione w ramach analizy wpływu na budżet i 

nieomówione w Analizie ekonomicznej [4]. 
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Tabela 41. Parametry analizy wpływu na budżet. 
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2.9. Analiza wrażliwości  

 

W ramach analizy podstawowej uwzględniono trzy scenariusze: 

 scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzględniający realistyczne wartości parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji i wpływu refundacji wnioskowanej technologii na 

budżet płatnika publicznego, 

 scenariusz minimalny, uwzględniający skrajne wartości z zakresu niepewności parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji, generujące minimalny wpływ ocenianej decyzji na 

budżet płatnika publicznego, 

 scenariusz maksymalny, uwzględniający skrajne wartości zakresu niepewności parametrów 

dotyczących wielkości analizowanej populacji, generujące maksymalny wpływ ocenianej decyzji 

na budżet płatnika publicznego. 

 

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzględniono maksymalny zakres niepewności (ustalony na 

poziomie 95% przedziału ufności lub zakresu min.-maks.) parametrów wpływających na wielkość 

populacji docelowej oraz stopień wykorzystania poszczególnych interwencji. 

 

 

 

 

 

W ramach analizy wrażliwości rozpatrywano następujące warianty analizy: 
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 ramach scenariuszy skrajnych lub założeniami testowanymi w 

ramach analizy wrażliwości wpływ pozostałych parametrów modelowania nie był istotny – tym samym 

nie przeprowadzono analizy wrażliwości w tym zakresie.  
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3. Wyniki analizy wpływu na budżet 

 

3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny 

 

Wyniki analizy wpływu na budżet uwzględniającej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkości 

analizowanej populacji przedstawiono w tabeli poniżej. 
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Tabela 42. Wyniki analizy wpływu na budżet rozpatrującej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkości analizowanej populacji. 
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Ustalono, że współfinansowanie ocenianej technologii ze środków publicznych na rozpatrywanych 

zasadach (współfinansowanie w ramach istniejącej grupy limitowej 207.2) będzie związane z 

wydatkami z budżetu płatnika publicznego przeznaczonego na refundację produktu Hitaxa® (roztwór 

doustny) w 2014, 2015 i 2016 roku wynoszącymi, przy najbardziej prawdopodobnej wielkości 

populacji, odpowiednio:  

 

 

 

 

   

  

  

 

 

 

 

   

  

  

 

Wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budżet świadczą, że wpisaniu ocenianej technologii do 

części A 1 Wykazu refundowanych leków, środków specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych i współfinansowaniu w ramach istniejącej grupy limitowej 207.2 oraz przy 

uwzględnieniu scenariusza najbardziej prawdopodobnego wielkości populacji docelowej, towarzyszyć 
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3.2. Scenariusz minimalny  

 

Wyniki analizy wpływu na budżet uwzględniającej scenariusz minimalny wielkości populacji docelowej 

przedstawiono w tabeli poniżej. 



3.2. Scenariusz minimalny 
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Tabela 43. Wyniki analizy wpływu na budżet rozpatrującej scenariusz minimalny wielkości analizowanej populacji. 
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Ustalono, że współfinansowanie ocenianej technologii ze środków publicznych na rozpatrywanych 

zasadach (współfinansowanie w ramach istniejącej grupy limitowej 207.2) będzie związane z 

wydatkami z budżetu płatnika publicznego przeznaczonego na refundację produktu Hitaxa® (roztwór 

 

 

 

         

 

 

   

  

  

 

3.3. Scenariusz maksymalny  

 

Wyniki analizy wpływu na budżet uwzględniającej scenariusz maksymalny wielkości analizowanej 

populacji przedstawiono w tabeli poniżej. 

 



3.3. Scenariusz maksymalny 
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Tabela 44. Wyniki analizy wpływu na budżet rozpatrującej scenariusz maksymalny wielkości analizowanej populacji. 
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Ustalono, że współfinansowanie ocenianej technologii ze środków publicznych na rozpatrywanych 

zasadach (współfinansowanie w ramach istniejącej grupy limitowej 207.2) będzie związane z 

wydatkami z budżetu płatnika publicznego przeznaczonego na refundację produktu Hitaxa® (roztwór 

doustny) w 2014, 2015 i 2016 roku wynoszącymi, przy maksymalnej wielkości populacji, odpowiednio: 

 

 

         

 

 

   

  

  

 

         

 

 

   

  

  

 

3.4. Wyniki analizy wrażliwości 

 

Wyniki analizy wrażliwości dla analizy wpływu na budżet obrazujące wpływ newralgicznych założeń na 

zakres konsekwencji współfinansowania ocenianej technologii dla budżetu płatnika publicznego i 

portfela świadczeniobiorców przedstawiono w tabeli poniżej. 
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Tabela 45. Wyniki analizy wrażliwości. 
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W ramach analizy wrażliwości rozpatrującej wpływ newralgicznych założeń oraz uwzględnienia 

opcjonalnych źródeł informacji na wyniki ustalono, że maksymalny zakres zmienności wydatków z 

budżetu płatnika publicznego przeznaczonych na refundację wnioskowanej technologii przy założeniu 

współfinansowania w ramach istniejącej grupy limitowej 207.2 wyniesie:  
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3.4. Wyniki analizy wrażliwości 

3.5. Podsumowanie wyników analizy wpływu na budżet 
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3.5. Podsumowanie wyników analizy wpływu na budżet 

 

W ramach przeprowadzonej analizy wpływu na budżet ustalono, że wydatki z budżetu płatnika 

publicznego przeznaczone na refundację produktu Hitaxa® stosowanego w łagodzeniu objawów 

związanych z zapaleniem błony śluzowej nosa i/lub pokrzywką, przy uwzględnieniu rozpatrywanego 
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Wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budżet wskazują, że realizacja scenariusza nowego 

związana ze współfinansowaniem ocenianej technologii medycznej ze środków publicznych na 

 

 

 

 

  

   

   

  

 

            

 

  

   

   

  

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 



4. Analiza zużytych zasobów 
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4. Analiza zużytych zasobów   

 

Zużycie zasobów medycznych mających najwyższy wpływ na zmianę inkrementalną wydatków z 

budżetu płatnika publicznego tytułem realizacji porównywanych ze sobą scenariuszy przedstawiono w 

tabelach poniżej. 

 

Tabela 46. Zużycie podstawowych zasobów medycznych w ramach porównywanych scenariuszy (istniejący vs 

nowy). Scenariusz najbardziej prawdopodobny. 
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Tabela 47. Zużycie podstawowych zasobów medycznych w ramach porównywanych scenariuszy (istniejący vs 

nowy). Scenariusz minimalny. 
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Tabela 48. Zużycie podstawowych zasobów medycznych w ramach porównywanych scenariuszy (istniejący vs 

nowy). Scenariusz maksymalny. 
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5. Analiza wpływu na efekty zdrowotne 
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5. Analiza wpływu na efekty zdrowotne 
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6. Analiza wpływu na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych  

 

Wyniki niniejszej analizy wpływu na budżet sugerują, że realizacji proponowanego sposobu 

finansowania ocenianej technologii ze środków publicznych z wysokim prawdopodobieństwem będą 

towarzyszyć   

 

  

  

 

 

  

 

            

           

 

 

 

 

  

 

            

  

 

 

 

 

          

 

 



7. Aspekty etyczne i społeczne 
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7. Aspekty etyczne i społeczne  

 

Po szerokim przeanalizowaniu problemu zdecydowano, że decyzja o współfinansowaniu ocenianej 

technologii ze środków publicznych  
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8. Ograniczenia i walidacja analizy 

 

W ramach niniejszej analizy część parametrów określono w ramach modelowania opisanego w Analizie 

ekonomicznej           
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9. Dyskusja 

 

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego oraz 

pacjentów współfinansowania w ramach Wykazu leków refundowanych, w ramach istniejącej grupy 

limitowej 207.2 produktu zawierającego desloratadynę (Hitaxa®; roztwór doustny). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

          

 

 

 

  

 

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Słabe Strony, 

Szanse, Zagrożenia) uwzględniająca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczące 

współfinansowania ze środków publicznych wnioskowanej technologii została przedstawiona w tabeli 

poniżej. 
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Tabela 49. Analiza SWOT. 
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10. Wnioski końcowe  

 

Wyniki przeprowadzonej analizy wpływu na budżet wykazały, że współfinansowaniu ocenianej 

technologii ze środków publicznych w ramach Wykazu refundowanych leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, w grupie limitowej 207.2 z 

wysokim prawdopodobieństwem towarzyszyć będą  
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Wykazano, że za współfinansowaniem ze środków publicznych produktu Hitaxa® stosowanego w 

łagodzeniu objawów związanych z alergicznym zapaleniem błony śluzowej nosa i/lub pokrzywką 

przemawiają aspekty etyczne oraz aspekty społeczne.  
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12. Aneks 

 
12.1. Metody i wyniki badania kwestionariuszowego 

 
W przeprowadzonym przez Centrum HTA Sp. z o.o. Sp. komandytowa badaniu kwestionariuszowym 

udział wzięło 4 ekspertów klinicznych w zakresie identyfikacji zasobów zużywanych oraz kosztów 

ponoszonych z perspektywy płatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjenta w trakcie 

leczenia okresowego (sezonowego), alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa, przewlekłego, 

alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa, pokrzywki. 

 

Identyfikacji potencjalnych respondentów badania ankietowego dokonano z uwzględnieniem: 

informacji uzyskanych od Podmiotu odpowiedzialnego (informacje na temat doświadczenia i wiedzy z 

zakresu alergologii), własnych kontaktów z ekspertami klinicznymi, polecenia przez ekspertów innych 

specjalności.   

 

W opracowaniu uwzględniono odpowiedzi wszystkich ekspertów, którzy zgodzili się wziąć udział w 

badaniu. Szczegółowe informacje na temat respondentów badania kwestionariuszowego zestawiono w 

tabeli poniżej. 

 

Tabela 50. Informacje na temat respondentów badania kwestionariuszowego. 

Ekspert Imię, nazwisko i afiliacja (w tym adres pracy) 

1 
  

 

 

 

 

 

  

  

 

Kwestionariusze wykorzystane w badaniu zostały przedstawione w tabeli poniżej. 
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Tabela 51. Kwestionariusz wykorzystany w badaniu. 
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Poniżej przedstawiono wybrane pytania dla postaci płynnych (roztwory/syropy). 
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