zalacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: |BIP — 104, analiza AOTM-0OT-4351-24/2012

Whniosek o objecie refundacjg leku TYSABRI (natalizumab) 300 mg koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiol. 15 ml (20 mg/ml) EAN: 5909990084333 w ramach
Tytut: |programu  lekowego Leczenie natalizumabem chorych ze stwardnieniem rozsianym
(ICD-10 G35.0)"

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. . Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po upfywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

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

1. Deklaracja konfliktu interesow (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

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

Cezary Glogowski

Dotyczy wniosku/ow bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whiosek o objecie refundacja leku TYSABRI (natalizumab) 300 mg koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 1 fiol. 15 ml (20 mg/ml) EAN: 5909990084333 w ramach programu lekowego
Leczenie natalizumabem chorych ze stwardnieniem rozsianym (ICD-10 G35.0)"

Czego dotyczy DKI:
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! 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 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pozn.

zm.)

*o ktorej mowa w art. 31s ust. 9 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027

z pdzn. zm.) @
]



[ Udziakw posiedzeniu-Rady-Przejrzystoset osoby-przygetowuigcej-opinie-w-tral procestt
analityeznego-dotyezace prowadzonych-przez-Agencie-ocen technologii-medyecznych-lub Swiadezen

[@ Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

[ Ziozenie-uwag-w-zwigzku-z-tpubliczrionym porzadkiem-obrad-Rady Przejrzystosci-w-dnid-

UWAGA!
Czeéé A nalezy wypefnic w przypadku wystepowania konfliktu interesow.

Czeéé B nalezy wypefnic w przypadku braku konfliktu interesow.

CzesC A

Oswiadczam, ze ja, méj-matzonek/meoja matzonka—moéj-zstepnytub-wstepry-w linii-prostej,—oseba—2
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Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych [

Umowy zlecenia [

Umowy o dzieto [

Innej umowy o podobnym charakterze O

na rzecz podmiotéw okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

,8.Cztonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdlnym pozyciu, nie mogg:

1) byé cztonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byé czionkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) byé cztonkami organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalnosc, o ktérej
mowa w pkt 1i2,”

Prosze podac szczegdty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce Kkonflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

Ja, Cezary Glogowski, niniejszym oswiadczam, iz na podstawie umowy pefnomocnictwa reprezentuje
firme Elan Pharma International Ltd., ktéra jest podmiotem odpowiedzialnym dla leku Tysabri®
(natalizumab). Réwnoczesénie na podstawie umowy O prace wykonuje zajecie zarobkowe dla firmy
Biogen Idec Poland Sp. z 0.0., ktora jest czescig firmy Biogen Idec Limited, ktéra na mocy umowy z
firmg Elan Pharma International Ltd. zajmuje sie dystrybucjg leku Tysabri®.

4 niepotrzebne skreslic %




Oswiadczam, iz ani ja ani zaden Z czionkéw mojej rodziny, nie posiadamy zadnych zwigzkow z
cztonkami Rady Przejrzystosci, ani z osobami, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz i innych
" opracowan, ani z ich matzonkami, z zstepnymi i wstepnymi w linii prostej ani z osobami z ktérymi
pozostajg we wspolnym pozyciu.

Os$wiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby skfadajacej DKI ....3 stycznia 2013 . ..... Cezary Gtogowski.....

Czesc B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. 0 éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktora/ osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesow.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), Zze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pozn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby Sktadaiace] DKI .. ccuvvenieiiiiiiennreiercir e




2. Uwagid

o analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

—

39 str., tab. 14

Uwaga do sformutowania przy charakterystyce badania AFFIRM: ,wszyscy pacjenci
wczeséniej nieleczeni (...)"

Doniesienia literaturowe (Hutchinson M i wsp. J Neurol.2009; 256:405-415)
wskazujg, ze spoérod lacznej populacji badania AFFRIM 9% pacjentow stosowato

(n =79) chorych odpowiadajacych definicji dla populacji SOT.

wczeséniejsza terapie lekami modyfikujacymi przebieg choroby w grupie otrzymujacej
natalizumab i 8% w grupie placebo. W badaniu uczestniczyta, zatem niewielka liczba

60 str.

Uwaga do sformutowania: ,, Wyniki skuteczno$ci praktycznej dotycza | linii leczenia

francuski), a takze z badan obserwacyjnych (Prosperini 2012, Lanzillo 2012)
odnosza sie do populaciji stosujacej natalizumab zgodnie z zarejestrowanymi
wskazaniami, a zatem zaréwno do pacjentéw wczesniej nieleczonych (populacja
RES), jak réwniez do chorych stosujgcych uprzednio leki modyfikujgce przebieq

choroby (populacja SOT). Podkreslenia wymaga fakt, ze ok. 91 % pacjentow w
rejestrach to pacjenci po niepowodzeniu uprzedniej terapii lekami

szczegOtowe zostaty przedstawione w Aneksie do Analizy Ekonomicznej i Analizy

praktyczng leku Tysabri po uprzedniej nieskutecznej terapii lekami
immunomodulujacymi, zaréwno interferonem beta, jak i octanem glatirameru .
Réwniez wyniki opublikowanego w 2012 roku prospektywnego badania
obserwacyjnego (Prosperini 2012) u pacjentéw uprzednio nieskutecznie leczonych
lekami immunomodulujacymi, zaréwno interferonem beta, jak i octanem glatiramer
potwierdzity jednoznacznie efektywnos$¢ praktyczng Tysabri w tej populacji
pacjentow, jak rowniez korzyéci z wczesniejszego rozpoczynania leczenia lekiem
Tysabri. Ponadto w 2012 roku przedstawiono wyniki badania (Spelman 2012)
poréwnujacego terapie natalizumabem z terapiag lekami immunomodulujacymi w
oparciu o dane dostepne z rejestrow, z wykorzystaniem metody statystycznej
zmiennej instrumentalnej (propensity score matching), ktéra moze odtwarza¢ waru
randomizacyjne. Wyniki tego badania wskazuja na wyzszg skutecznoé¢ produktu
leczniczego Tysabri w poréwnaniu z leczeniem interferonem lub octanem
glatirameru.

Zestawienie powyzszych danych oznacza, ze dane o efektywnosci praktycznej
natalizumabu odnoszg si¢ w znaczacym stopniu do Il linii leczenia. Wszystkie
wskazane prace cytowano w przedtozonym Agencji raporcie (Analiza Kliniczna str.
116-118; 121-125; 132).

If)ane dotyczace efektywnosci praktycznej pochodzace z duzych, miedzynarodowych
i krajowych rejestrow (min.: TOP; rejestry belgijski, szwedzki, niemiecki, szwajcarski,

immunomodulujgcymi, zarébwno interferonem beta, jak i octanem glatirameru. Dane

Wptywu na Budzet, str. 8. Wyniki rejestru jednoznacznie potwierdzajg efektywnos¢

u

nki

83 str.

Uwaga odnoszaca sie do pogorszenia stanu klinicznego pacjentéw po odstawieniu
natalizumabu

SENTINEL i GLANCE (O’Connor PW et al. Neurology. 2011;76:1858-1865), ktéra
objeta 1866 pacjentow, nie wskazujg na pogorszenie stanu klinicznego typu
_rebound” po odstawieniu leczenia natalizumabem.

jest zjawisko zaostrzenia choroby po odstawieniu terapii natalizumabem w dwoch
réznych sytuacjach: nagtego przestania dziatania leku w wyniku plazmaferezy

rekonstytucji immunologicznej IRIS, oraz w publikacji Rigau 2012 pojedynczy
przypadek pacjenta, u ktorego po planowanym odstawieniu leku doszto do nagteg

Nalezy podkresli¢ , ze wyniki analizy randomizowanych badan klinicznych AFFIRM,

W cytowanych przez AOTM publikacjach (Freedman 2012, Rigau 2012) opisywane

wykonanej z powodu wystgpienia PML - wystgpienie syndromu zapalnego zespotu

(0]
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wzrostu liczby zmian demielinizacyjnych wraz z towarzyszacym stanem zapalnym
sugerujgcym wystepowanie IRIS.

Zjawisko wystapienia zespotu IRIS w przebiegu PML zostato stosunkowo dobrze
poznane i opisane w dokumentaciji rejestracyjnej leku Tysabri. W ramach Planu
Zarzadzania Ryzykiem jest Scisle monitorowane.

W opisie pojedynczego przypadku opisywanym w publikacji Rigau 2012 u pacjenta
nie stwierdzono DNA wirusa JC w OUN, co wyklucza PML. Analiza klinicznego oraz
radiologicznego przebiegu zaostrzenia choroby wskazata na brak typowej dla IRIS
obecnosci limfocytow T CD8+, a obraz zmian wskazuje raczej na rozwoj
guzopodobnego stwardnienia rozsianego (ang. tumefactive multiple scelrosis) anizeli
wystapienie IRIS. Jednocze$nie najnowsze doniesienia literaturowe wskazuja, ze
guzopodobne stwardnienie rozsiane raportowano takze w trakcie stosowania
fingolimodu (Visser F.; Neurology 79: Nov. 6 2012, str. 2000-2002) ), prowadzac do
koniecznoséci przerwania terapii tym lekiem.

Zjawisko zaostrzenia choroby po odstawieniu natalizumabu ma charakter niezwykle
rzadki. Do tej pory w literaturze opisywano pojedyncze przypadki wystgpienia tego
stanu klinicznego.

Warto jednoczesénie zaznaczy¢, ze obok pacjentoéw z zaostrzeniem choroby,
znacznie czesciej raportowane sg przypadki pacjentow, u ktérych po odstawieniu
leku choroba pozostaje catkowicie nieaktywna przez caty okres pozostawania ,bez
terapii’ (tzw. holiday drug). W pracy Miravalle 2011 na 32 analizowanych pacjentéw u
17 (53%) nie zaraportowano zadnej zmiany gadolino-zaleznej po odstawieniu leku.
W trakcie okresu ,holiday drug” aktywno$¢ choroby stwierdzono u 12 pacjentow,
jednakze tylko u jednego z nich doszio do progresji choroby w poréwnaniu ze stanem
sprzed rozpoczecia terapii natalizumabem. U pozostatych pacjentow przebieg
choroby (liczba aktywnych zmian) korelowat z obserwacja sprzed podania
natalizumabu, nie dochodzito u nich, zatem do pogorszenia przebiegu SM.

Rozdz. 3.1.2,
str. 29

Rozdz. 4.2, str
73

Rozdz. 4.3,
tab. 52 (str. 81)
Rozdz. 4.4 (str.
83)

Uwaga do sformutowania .przyjecie FNG jako komparatora w populacji RES wydaje
sie nieprawidtowe”

Zgodnie z obowigzujacym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2012
preparat fingolimod jest refundowany réwniez u pacjentow, ktérzy rozpoczeli leczenie
fingolimodem przed dniem 1 stycznia 2013 r, pod warunkiem, ze ,leczenie zostato
wigczone zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego™. A wiec refundacja
fingolimodu jest mozliwa réwniez u pacjentéow kontynuujacych leczenie RES
rozpoczete przed 1 stycznia 2013r.

Nie mozna zgodzi¢ sie zatem z oceng przedstawiong w AWA, jakoby komparatory
byly nieprawidtowe. Komparatory zostaty ustalone na podstawie sytuaciji
obowigzujacej w dniu ztozenia whniosku refundacyjnego. Na ten dzien poréwnanie z
takimi interwencjami byto zasadne i wynikato z dostepnej wiedzy.

Zmiany jakie zaszly od momentu ztozenia wniosku do chwili oceny raportu —w
szczegolnosci zmiana ksztattu obowigzujacego wowczas programu lekowego oraz
utworzenie nowego programu dla fingolimodu spowodowaty, ze niektore komparatory
w analizach ztozonych wraz z wnioskiem staly si¢ nieaktualne, jak octan glatirameru i
BSC w populacji SOT. Nalezy dodac, ze odniesienie sie do kwestii zmian w zakresie
refundowanych terapii w leczeniu stwardnienia rozsianego zostato przedstawione w
aneksie do analiz, gdzie wskazano komparatory jakie prawdopodobnie beda
aktualne w momencie oceny raportu/posiedzenia Rady Przejrzystosci.

Rozdz. 4.2, str.
76;

Rozdz. 4.3,
tab. 52 (str.
82);

Rozdz. 4.5.4-

Uwaga do obliczen wtasnych Agenciji ,(...) zaprezentowano wyniki wnioskodawcy
odnoszace sie do wariantu, gdzie maksymalny czas terapii dla wszystkich lekéw
lacznie ograniczony jest do 5 lat. Zatozenie takie jest prawidtowe dla interferonéw,

octanu glatirameru oraz fingolimodu, tym niemniej jednak zgodnie z programem
lekowym proponowanym dla

W zwiazku z tym w czesci ‘obliczenia wtasne




4.6, str. 90-92

Agencji’ przedstawiono wyniki odnoszace sig do wariantu, w ktérym czas terapii
interferonami, octanem glatirameru oraz fingolimodem ograniczony jest do

maksymalnie 5 lat

Ocena opfacalnosci powinna byé przeprowadzona w odniesieniu do praktyki
klinicznej i nie powinna brac pod uwage ograniczen administracyjnych
niewynikajacych bezposrednio z przestanek medycznych. Rada Przejrzystosci w
opinii nr 220/2012 z dnia 8 pazdziernika 2012 r. jednoznacznie wypowiedziata si¢, ze
,zgodnie z aktualnie rekomendowanymi standardami farmakoterapii stwardnienia
rozsianego, leczenie powinno trwaé tak dtugo, jak dtugo chory odnosi z niego
korzysci zdrowotne”. Jezeli jednak taka analize trzeba przeprowadzic, to ewentualne
ograniczenia powinny by¢ stosowane konsekwentnie dla wszystkich poréwnywanych
opgji, tym bardziej jezeli nie zostaty ustalone jako optymalne, tj. maksymalizujgce
optacalnosc.

Wyniki wariantu ,Obliczenia witasne Agencji — rozdziat 4.5.4” wygenerowane w
oparciu o model przygotowany przez Wykonawce powinny by¢ traktowane z duzg
ostroznosécia ze wzgledu na powazne ograniczenia metodologiczne i praktyczne, a
ewentualne wnioski wyciagane wytacznie w pofgczeniu z analiza wynikow dla
identycznych warunkow administracyjnych dla poréwnywanych lekow. Wynika to z
faktu, ze model oblicza efekty zdrowotne i koszty przy zatozeniu braku ograniczenia
dtugosci terapii lub ograniczenia dtugosci terapii 5 lat dla pojedynczego
poréwnywanego leku.

Rozdz. 4.2, str. |Uwaga do sformutowania ,Dodatkowo z powodu zachodzenia okolicznosci opisanych

72-73 w art. 13 ust. 3 ustawy o refundagii (...) dla populacji SOT wnioskodawca dokonat

takze: Rozdz. |oszacowania (...) CUR.

4.6., str. 91

Rozdz. 4.5.1. Whioskodawca uwaza, iz w rozwazanym przypadku nie zachodza okolicznosci art.

str. 85 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Stosowna argumentacja zostata przedstawiona w
aneksie do analizy ekonomicznej.
Oszacowania o ktérych mowa (CUR, odpowiednie ceny progowe dla populacji SOT)
dokonane zostaty w odpowiedzi na pismo Ministra Zdrowia dotyczace zgodnoSci
analiz z minimalnymi wymaganiami, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach refundacyjnych. Obliczenia te stanowig tylko i wytgcznie uzupetnienie
gtéwnej analizy, dokonane na prosbe Agencji Oceny Technologii Medycznych.

Rozdz. 4.5.2, |Uwaga do sformutowania W tabeli ponizej (tab. 61) przedstawiono ceng zbytu netto

str. 87 iednego opakowania natalizumabu, przy ktorej wspotczynnik CUR technologii

wnioskowanej nie jest wyzszy od zadnego wspotczynnika CUR komparatoréw w
populacji SOT (...) najnizszym wspotczynnikiem CUR w populacji SOT cechowata sie
terapia BSC (...)"

Komparatory w populacji SOT uwzglednione w analizie ekonomicznej byty aktualne
na dzien ztozenia wniosku. W kolejnych miesigcach — od pazdziernika do grudnia
2012 roku — w zwigzku ze zmianami w programie lekowym dla stwardnienia
rozsianego i stworzeniem nowego programu lekowego dla fingolimodu, niektore
komparatory w analizie przestaty by¢ aktualne — co kilkukrotnie zostato zauwazone i
podkreslone przez analitykow AOTM w analizie weryfikacyjnej. Wskazano tym
samym, iz ,FNG staje sie najlepszym komparatorem w populacji SOT” (str. 73 AWA).
Wobec powyzszego, przy wyznaczaniu ceny zbytu netto jednego opakowania
natalizumabu, przy ktérej wspotczynnik CUR technologii wnioskowanej nie jest
wyzszy od zadnego wspétczynnika CUR komparatorow w populacji SOT,
konsekwentnym postepowaniem jest rozwazenie wytacznie fingolimodu jako
komparatora dla natalizumabu w SOT. Ceny progowe dla SOT powinny zatem
zostaé wyznaczone wytacznie na podstawie poréwnania z fingolimodem, ktory jest
aktualnie jedyna opcja terapeutyczng w tej populacji..

U



Rozdz. 5.1, str. |Uwaga do sformutowania ,Informacje podane przez autoréw (...) sg niejednoznaczne.

94 W teksécie autorzy podajg nastepujaca informacie: (...) w ramach badan klinicznych
natalizumabem leczonych jest il os6b. (...) z danych umieszczonych w tabeli pod
tekstem wynika, ze w badaniach klinicznych natalizumab przyjmuja [lll osoby.”

Przedstawione informacje w raporcie HTA sg prawidtowe. Interpretujgc je nalezy
zwrdécié uwage na fakt, ze w badaniu z randomizacja, gdzie podano tgczng liczbe
pacjentow, ktdrzy majg zosta¢ wigczeni do badania potowa pacjentow powinna
otrzymywac placebo.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

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

Numer® :
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabel, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer* )
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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

> analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i Ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0 refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poin. zm.)




