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W odpowiedzi na pismo z dnia 16 paidziernika 2015 r., znak AOTM-0T-4351-39}/AKa/2015
dotyczace przekazania analizy weryfikacyjnej dla produktu leczniczego Adcetris® (brentuksymab
vedotin; EAN: 5909991004545) we wskazaniu: ,Leczenie chtoniakéw CD30+ (C81 Choroba Hodgkina,
C84.5 Inne i nieokreélone chioniaki T)”, zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. Nr 122, poz. 969 z pdin. zm.) przekazuje w formie papierowej (wraz
z zatgcznikiem w formie eiektronicznej) uwagi do otrzymanej analizy.
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Zalgeznik nr 1 do Zarzadzenia Nr .../22015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacii
z dnia 2 stycznia 2015 1.

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: AOTMIT-OT-4351-39/2015

Whioski o objecie refundacjg leku Adcetris {brentuksymab vedotin) w
ramach programu lekowego: ,Leczenie chioniakéw CD30+ (C81 Choroba
Hodgkina; C84.5 Inne i nieokreslone chtoniaki T)".

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konflikiu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfo2y¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikagji, ul. I. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, bad# przeslac przesytkq kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencyi.

Uwagi mozna zgfasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedsz
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AQTMIT”

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

Imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczgcej zlozenia uwag do upublicznionegj analizy
weryfikacyjnej: ........................
Marek WIeklik.............coo e e

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzysto$ci: o objecie refundacijg leku
Adcetris (brentuksymab vedotin} w ramach programu lekowego: ,Leczenie chioniakéw CD30+ (C81
Choroba Hodgkina; C84.5 Inne i nieokreslone chioniaki T)”. Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundscji lekéw, Srodkéw spozywczych spegjalnego przeznaczenia
2ywigniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 896 z p6in. zm.)

z zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.)

*o kférej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




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

Vv zachodza okolicznosci okreSlone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015, poz. 581.), {j.:
4 pelnienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym;

¥ petnienie funkcji cztonka organu spéki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

Prosze podac szczeglly, ktére Rani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z kiérymi pozostaje
Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwigzly.

Jestem zatrudniony w Takeda Polska Sp. z 0.0. na stanowisku Dyrektora Dzialu Rozwoju i

Wsplerania Rynku.

Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zloZenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI ..... Q 1'A'QW4/ ..... A Y /W

® niepotrzebne skreslic



Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdzialu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Str. 15-16.

Komentarz dot. warunkéw dopuszczenia do obrotu i konstrukeji badania:
Sytuacje, w ktdrych lek jest dopuszczany do obrotu w trybie warunkowym opisuje
Rozporzgdzenie Komisji Europejskiej nr 507/2006 z 28 marca 2006 roku, zgodnie z
ktorym muszg by¢ spetnione dwa podstawowe wymagania:

1. Lek jest przeznaczony do stosowania u chorych, ktérzy znajduja sie w stanie
bezposredniego zagrozenia utraty zycia bgd2 zdrowia, a ich stan kliniczny opisywany
jest okresleniem ,pilnej, niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej”. Oznacza to, Ze w ich
stanie klinicznym nie istniejg zadne metody leczenia o udowodnionej naukowo
skuteczno$ci, co przekiada sie na brak zarejestrowanych i rekomendowanych
standarddw postepowania.

2. Pomimo ze dane, na ktdrych oparta jest opinia w sprawie warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, moga by¢ mniej kompletne, stosunek
korzysci do ryzyka, jak okreslono w art. 1 pkt 28 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE,
powinien by¢ dodatni. Ponadto korzy$ci dla zdrowia publicznego wynikajgce z
natychmiastowej dostepnosci na rynku produktu leczniczego, ktorego to dotyczy,
powinny przewyzszad ryzyko zwigzane z faktem, 2e wcigz wymagane sa dodatkowe
dane.

Oba ww. warunki zostaty speinione w przypadku brentuksymabu vedotin, ktérego
rejestracja zapewnita dostep do pierwszej opcji terapeutycznej o potwierdzonej
skuteczno$ci we wnioskowanych wskazaniach klinicznych. Badanie zostalo
zaprojektowane w schemacie jednoramiennym z uwagi na charakter populacji silnie
przeleczone] wieloma schematami chemioterapii przed wiaczeniem do badania oraz
brakiem skutecznej alternatywy terapeutycznej. W tej sytuaciji zaprojektowanie
badania z grupg kontrolng (a priori zdefiniowang jako nieskuteczng) byto niemozliwe
ze wzgledow etycznych oraz formalnych (Deklaracja Helsiriska). EMA nie
zakwestionowala braku badan kontrolowanych na etapie rejestracji, nie wymaga ich
réwniez po dopuszczeniu do obrotu na etapie uzupelniania dokumentacii.

Str. 18

Komentarz dot. wnioskowanego wskazania i warunkéw refundaciji:

Jak stusznie wskazano aktualnie uzgodniona w ramach korespondencji z MZ tres¢
Programu Lekowego znosi kryterium wiekowe przy kwalifikacji chorych do terapii,
umozliwiajgc wdrozenie leczenia u pacjentéw niezaleznie od statusu wiekowego.
Pierwotny projekt Programu Lekowego zakiadat mozliwos¢ kwalifikacji pacjentow od
12 r.z., co wprowadzone zostalo na wyrazng prosbe Konsultanta Krajowego w
dziedzinie Onkologii i Hematologii Dzieciecej — prof. Jerzego Kowalczyka (pismo
skierowane do MZ znak: NO/09/22-148/13} i jest zgodne z populacjg docelowa
badania rejestracyjnego. Przypadki, w ktérych chtoniak Hodgkina ¢zy chioniak
anaplastyczny jest diagnozowany u dzieci i mlodziezy ponizej 18 r.z. majg charakter
sporadyczny. Sytuacje, w ktérych przypadki te naleza do postaci nawrotowych lub
opornych i wymagajg wdrozenia terapii lil lub kolejnej linii (a zatem zgodnie z
whioskowanym wskazaniem) nalezg do przypadkdw jeszcze rzadszych. Zgodnie z
oszacowaniami epidemiologicznymi przedstawionymi w analizie wplywu na budzet
przewiduje sie 7 takich pacjentéw w przyjetym horyzoncie czasowym.

Diagnoza opornej lub nawrotowej postaci choroby u dzieci ponizej 12 r. ma charakter
kazuistyczny.

Tym samym zniesienie kryterium wiekowego nie obcigza budzetu platnika
publicznego, zabezpiecza natomiast dostep do terapii w sytuacji, w ktérej wyczerpane
zostaty inne linie leczenia, dajgc mezliwosé klinicystom wdrozenia whasciwego
leczenia.

Str. 23-25

Komentarz dot. liczebnoéci populacji wnioskowanej:
Dane przekazane do AOTMIT przez Narodowy Fundusz Zdrowia wskazujg na




znaczny rozrzut liczby chorych z rozpoznaniem zgodnym z wnioskowanym, u ktérych
stosowano CHEM+/-RT i przeszczepienie komoérek szpiku kostnego. Wg oszacowan
przekazanych przez NFZ w latach 2008-2014 liczba unikatowych PESEL
otrzymujgcych ww. leczenie mieécita si¢ w zakresie 600-1400 z tendencjg spadkowg
na przestrzeni kolejnych lat. Wynika to przede wszystkim ze spadku liczby chorych
leczonych chemioterapia — w roku 2008 zaraportowano 1 363 takich pacjentéw, a w
roku 2014 juz tylko 519 — ponad dwukrotnie mniej. Réwniez liczba chorych
poddanych radioterapii ulegta istotnemu spadkowi w kolejnych latach. Jednocze$nie
dane z Krajowego Rejestru Nowotworéw wskazujg jednoznacznie, ze liczba
przypadkéw ICD 10 C81 oraz C84.5 w kolejnych latach jest wzglednie stata (nie
odnotowano analogicznego do danych NFZ spadku chorobowosci). Nie jest zatem do
korica jasne w $wietle danych NFZ z czego wynika spadek — ponad dwukrotny —
liczby pacjentéw stosujacych chemioterapie i radioterapie. Prawdopodobnie moze
by¢ on odzwierciedleniem:

1. Sposobu rozZliczania w ramach JGP chemioterapii oraz radioterapii
wplywajacego na zakres informacji sprawozdawanych do bazy danych NFZ.
Zgodnie z komunikatem NFZ w trakcie hospitalizacji w celu wykonania
zabiegu chemioterapii lub radioterapii kodowanie moze odbywaé sie za
pomocg kodéw Z50.0 oraz Z51.1. Zgodnie z wytycznymi dla
swiadczeniodawcow kody Z51.0 Seanse radioterapii lub kody Z57.1 - Cykle
chemioterapii nowotworéw, winny byé wskazane jako rozpoznanie
podstawowe w odniesieniu do pacjentdéw, u ktérych przyjecie ma na celu
wykonanie zabiegu radioterapii lub chemioterapii’. Jednocze$nie
wykazywanie kodu ICD-10 odpowiadajgcego konkretnym rodzajom
nowotworow jako rozpoznanie zasadnicze u pacjenta otrzymujgcego
radioterapie lub chemioterapie jest niezgodne z zasadami kodowania.

2. Mnogosci i tym samym trudnosci w okresleniu wszystkich schematéw
chemioterapii (zgodnie z danymi NFZ ok 80% schematéw stosowanych we
wnioskowanych wskazaniach to tzw. ,inne” schematy, ktérych nie da sie
jednoznacznie zdefiniowad).

W swietle zaobserwowanej znaczgcej rozbieznoéci pomiedzy danymi historycznymi
NFZ (znaczgcy spadek stosowania chemioterapii oraz radioterapii na przestrzeni lat
2008-2014) oraz danymi KRN (wzglednie stata liczba diagnozowanych rok rocznie
przypadkow chorobowych w analogicznym okresie) nalezy mie¢ na uwadze, 2e dane
NFZ cechujg znaczne ograniczenia, a ich interpretacja powinna by¢ traktowana
z duzq ostroznoscia.

W najnowszej pracy opublikowanej z koricem wrzeénia 2015, autorstwa pani dr
Paszkiewicz-Kozik oraz prof. Jana Walewskiego przedstawione zostaty oszacowania
populacji w petni zgodnej z wnioskowang populacjg (Onkologia w praktyce klinicznej,
2015, tom 11, numer 4,strona 203). Wg wyliczer przedstawionych w publikacji
chorzy z nawrotami po przeszczepie i leczeniu konsolidujagcym oraz chorzy
oporni na leczenie reindukcyjne stanowia grupe okoto 150 chorych
niewyleczonych. Sa to zatem szacunki spéjne z oszacowaniami przedstawionymi

w analizie wplywu na budzet i te stanowia wariant najbardziej prawdopodobny.,
Potwierdza to takze opinia eksperta zawarta w AWA na stronie 98, zgodnie z kt6rg
roczna liczba zachorowar wynosi ok 1000 nowych przypadkéw, a postaé nawrotowa
lub oporng stwierdza sie u ok. 30%.

W publikacii ,Praktyka hematologiczna" pod redakejg Jedrzejczak, Robak, Podolak-
Dawidziak (Termedia 2015) w rozdziale 19 dotyczgcym chioniaka Hodgkina podano:
,W Poisce wg danych Krajowego Rejestru Nowotworéw liczbe nowych
zachorowar na HL szacowano na 700-800 rocznie. Najnowsze dane uzyskane z
kart statystycznych zglaszanych do Narodowego Funduszu Zdrowia wskazujg
na znacznie wy2szg, bo wynoszgcq ok. 2300, roczng zachorowalnos$é”.

W tym konteks$cie oszacowania przedstawione w analizie wplywu na budzet majg
charakter konserwatywny.

Str. 30
Tabela 12

Komentarz dot. opinii eksperta
W cytowanym fragmencie opinii eksperta klinicznego wymienione alternatywne
metody terapeutyczne dotyczg Il linii terapii, a zatem sytuacji klinicznej, ktéra nie




odpowiada wnioskowanemu wskazaniu tj. lll i kolejnych linii leczenia. W kolejnych
fliniach leczenia po niepowodzeniu Il linii leczenia brak jest standardéw postepowania
okreslonych przez wytyczne i klinicystéw za terapie o udowodnionej skutecznosci, za
wyjatkiem brentuksymabu vedotin.

Str. 38
Tabela 16

Komentarz dot. wyboru komparatoréw

W komentarzu dotyczgcym wyboru komparatoréw wskazano schematy leczenia
rekomendowane przez NCCN 2015 w Il linii terapii, a zatem na wczesniejszym niz
whioskowane wskazanie etapie leczenia — nie mogg one zatem stanowic

komparatora dla brentuksymabu vedotin.

Str. 61

Komentarz dot. interpretacji wyniku dla mediany OS

Skuteczno$¢ brentuksymabu vedotin zostala potwierdzona na postawie wynikow dla
twardych punktéw koficowych. Wynik wskazujacy na brak osiggniecia mediany
przezycia catkowitego (mOS) w badaniu rejestracyjnym (Younes 2012) oznacza w
praktyce, e w momencie publikacji wynikéw ponad polowa chorych bioracych
udziat w badaniu nadal Zyla. Dalsze obserwacje chorych (Gopal 2015) pozwolity na
okreslenie mediany przezycia catkowitego na poziomie 40,5 m-ca co daje w
poréwnaniu z grupg historyczng (Arai 2013) ponad 2,5 krotny wzrost dlugoéci
przezycia chorych leczonych brentuksymabem vedotin w poréwnaniu z
pacjentami otrzymujacymi chemioterapie (40,5 m-ca vs. 16 m-cy).

Str. 79

Komentarz dot. wiarygodnos$ci uzyskanych wynikéw

W ocenie jako$ci uzyskanych wynikéw Agencja wskazuje na dostepnoéé danych
dia twardych punktéw kornicowych umotliwiajacych wnioskowanie z zakresu
wplywu ocenianej technologii na przezycie catkowite (OS) oraz przezycie wolne
od progresji choroby (PFS). Podniesiona zostata natomiast kwestia braku
wiarygodnosci danych z uwagi na fakt, iz Zrédtem ich sg badania o niskiej ocenie
GRADE. System oceny GRADE z zatozenia nie daje mozliwosci wysokiej oceny
badar jednoramiennych. Te z kolei stanowig jedyne dostepne zrédio wnioskowania o
skutecznosci ocenianej technologii. Wynika to z charakteru jednostki chorobowej —
lek ma status leku sierocego i réwniez EMA w swoim komentarzu dotyczgcym
procesu rejestracyjnego nie podnosi koniecznosci przeprowadzania badar z grupg
kontrolng, uznajgc dane z badar jednoramiennych za wystarczajace Zrédto informac;ji
o efektywnosci klinicznej leku.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze dane wigczone do przeglagdu odpowiadajg lepiej
faktycznej praktyce klinicznej niz wyniki prob eksperymentalnych takich jak RCT.
Rzeczywista skutecznosé kliniczna leku pozwala okreslié, ze w warunkach
pozaeksperymentalnych oceniana interwencji wykazuje korzystny wptyw na twarde
punkty koricowe (praca Zinzani 2015).

Sir. 91
Tabela 50

Komentarz dot. oszacowania ICUR bez RSS

W przedstawionym zestawieniu tabelarycznym nie wskazano zrédta uzytych

w kalkulacjach wartosci QALY — nie sg one spéjne z zalgczonymi w modelu danymi,
co do wiarygodnosci ktérych Agencija nie zglaszata uwag. W konsekwencji
oszacowania ICUR przedstawione przez Agencje réznig sie wzgledem wartosci
wynikowych mozliwych do oszacowania przy pomocy modelu. Przykiadowo w terapii
chioniaka Hodgkina zastosowanie kolejno BV, CHEM+/-RT+/-allo-SCT, BEN+/-RT+/-
allo-SCT zwigzane jest z uzyskiem QALY na poziomie 3,56; 2,44 oraz 2,12
(analogicznie do wartoéci z tabeli 44. AWA). Prawidlowe warto$ci ICUR (wariant bez
RSS) dla poréwnania BV vs CHEM+/-RT+/-allo-SCT to 137 555 PLN/QALY oraz vs
BEN+/-RT+/-allo-SCT 126 282 PLN/QALY. W wariancie z RSS wartosci te sg na
poziomie ustawowego progu opfacalnosci.

Str. 91-92

Komentarz dot. oszacowania warto$ci cen leku w oparciu o art.13 ust 3 Ustawy
wykonanych przez Agencjg

Wymogi dotyczgce kalkulacji ceny zbytu netto (tzw. ,ceny progowej”) w sytuacii braku
badarn randomizowanych, wynikajg z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji lekow,
$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych. Szczegolowo do zapiséw tych odnosi sie akt wykonawczy ustawy —
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan jakie muszg
spetniac analizy uwzglednione we wniosku o objecie refundacjg. W my$l ust 6 pkt 3,
jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3, kalkulacige ceny




progowej dokonuje sie na podstawie wartosci CUR w ten sposéb, aby iloraz kosztu
do efektdw zdrowotnych wnioskowanej technologii, nie byt wyzszy od tego ilorazu dia
technologii opcjonalnej. Oszacowarn takich dokonano w analizie ekonomicznej
zalgczonegj do wniosku.

W analizie weryfikacyjnej Agencja dokonala niezaleznych kalkulacji ceny progowej
zgodnie z art. 13.3 ust 3.0dnoszgc sie bezposrednio do zapiséw ustawy, a nie do
aktu wykonawczego Ustawy tj. Rozporzadzenia. W samej ustawie zapis dotyczacy
ceny progowe] méwi, ze ,urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki
sposéb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt
wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
dotychczas finansowanej ze $rodkéw publicznych, o najkorzystniejszym
wspétczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania®. Pod
uwage w oszacowaniach ceny progowej nie zostat zatem wziety iloraz kosztéw do
efekiow zdrowotnych, a jedynie same koszty stosowania technologii wnioskowanej
oraz technologil opcjonalnej. W praktyce ten sposob kalkulacji ceny progowej jest
réwnoznaczny ze sposcbem szacowania ceny progowej w przypadku zastosowania
techniki minimalizacji kosztéw. Technika ta jest stuszna, gdy spetnione jest zalozenie,
ze pomiedzy technologig wnioskowang, a technologig opcjonalnq brak jest roznic w
wynikach zdrowotnych. Nie jest to zatem sytuacja zgodna z ocenianym przypadkiem,
w ktérym poréwnywane technologie zasadnlczo réznig S|e wvnlkaml zdrowotnvml

brentuksymabu vedotin: 40,5 vs 16 miesiecy). W analizach zatgczonych do
whiosku zastosowano technike kosztéw-uzytecznosci, co Agencja uznata za stuszne
podejscie metodyczne i nie kwestionowala takiego wyboru analitycznego. Do
sposobu kalkulacji ceny progowej w przypadku przeprowadzenia analizy minimalizaciji
kosztéw odnosi sie ust. 4 Rozporzadzenia.

Biorgc pod uwage powyzsze cena progowa powinna zosta¢ skalkulowana zgodnie z
zapisami aktu wykonawczego ustawy na podstawie wartosci CUR.

Str. 103

Komentarz dot. rekomendacji refundacyjnych

W przegladzie rekomendacji refundacyjnych w podsumowaniu mowa o ,2
rekomendacjach pozytywnych i 4 negatywnych dla BV w HL". Liczba negatywnych
rekomendacji powinna byé pomniejszona o 2, poniewaz z opisu wynika, ze ,podmiot
odpowiedzialny nie ziozyt odpowiedniego wniosku’. W 2zwigzku z tym nie bylo
procesu decyzyjnego opartego na jakiejkolwiek analizie, a o wyniku zadecydowaty
wzgledy proceduralne.

* Umozliwiajgcy

identyfikacje fragmentu analizy, do kiérege odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w

przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer*

wykresu, strony)

{rozdzialu, tabeli,

Uwagi

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

og6inych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2011r. Nr 122, poz. 696 z poin. zm.)



Numer* .
{rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych.
c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych,
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej
Numer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0géinych.




