Zalgemik nr 1 do Zarzadzenia Nr28/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

z dnia 2 stycznia 2015 .
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liczba 7ob, ... Foru]grzzglaszama uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | <wypetnia analityk>

Tytut: | <wypetnia analityk>

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26,
02-611 Warszawa, badZ przestac przesytkq kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ... ADAM SOLTAN. ..ot

Dotyczy wniosku bgdacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacija i ustalenie ceny zbytu netto leku Metopirone (metopironum) we
wskazaniu zespot Cushinga. Nr: AOTMIT-OT-4351-41/2015

Czego dotyczy DKI*

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw 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 pézn. zm.)

o ktdref mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pé#n. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozyciu®:

r nie zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.),

% zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.), tj.:

X petnienie funkcji czionka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziataino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, §rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:;

r petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy

prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji czionka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych

dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

K posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekéw, $érodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatbw w spoidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnodci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podac szczegdfy, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Panig/Pana (maizonka/matzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktoérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢
moziiwie zwiezty.

Jestem petnomocnikiem prodmiotu odpowiedzialnego za product leczniczy Metopirone — Laboratiore
HRA Pharma.

Jestem Dyrektorem oraz posiadam udziaty w firmie Imed Poland Sp. z 0.0., ktéra jest dystrybutorem
produtu leczniczego Metopirone.

Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

W Analizie weryfikacyjnej w sprawie wniosku o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu netto leku Metopirone (metyraponum)
we wskazaniu: endogenny zesp6t Cushinga (,AWA”) podniesiono, ze
wnioskodawca btednie nie wskazat refundowanego komparatora. Jak
wskazano w AWA ,zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
29 czerwca 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2016 r, poz. 68), obecnie
finansowany ze $rodkéw publicznych w Polsce we wskazaniu: choroba
Cushinga i zespdt Cushinga jest ketokonazol” W ocenie AOTMIT
~zasadny bytby wybor ketokonazolu jako podstawy komparatora dla
technologii wnioskowanej” (s. 39 AWA), przy czym produktem
leczniczym, do ktérego odnosi sie AWA jest przeciwgrzybiczy produkt
leczniczy  Ketoconazole Hasco (dla  wskazania: choroba
Cushinga/zespét Cushinga refundowany off-label).

Ketoconazole Hasco nie moze jednak stanowié komparatora dla
wnioskowanego leku, bowiem pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
tego leku jest zawieszone decyzja Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (,,URPL”). Wydanie decyzji URPL powoduje wystgpienie
przestanek do obligatoryjnego uchylenia decyzji o refundacii
Ketoconazole Hasco we wskazaniach zarejestrowanych (tzw.
refundacja in-label), co z kolei, zgodnie z wtasnym stanowiskiem
Ministerstwa Zdrowia, powoduje odpadniecie podstawy prawnej dla
refundacji tego leku w zakresie wskazan odmiennych od
zarejestrowanych (tzw. refundacja off-label).

Rozdziat
3.5, 864,
5,6, 12

Obecny stan prawny w zakresie refundacji musi byé przez MZ
zmieniony w skutek decyzji URPL jako sprzeczny z decyzjg URPL, co
powoduje  niemozliwos¢ uzywania przedmiotowego  produktu
leczniczego bez waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako
komparatora dla innych produktéw leczniczych, w tym dla Metopirone
w postepowaniu refundacyjnym. Decyzja jednego organu administracji
musi  by¢ respektowana we  wszystkich  postepowaniach
administracyjnych, w tym w postepowaniu refundacyjnym. Stan
wyzszej koniecznosci refundacji Ketanonazolu Hasco off-label dia
chorych z zespotem Cushinga przestanie obowigzywaé z momentem
refundacji Metopirone, ktéry nie moze by¢ poréwnywany z lekiem, ktéry
nie moze by¢ legalnie wprowadzany do obrotu.

Z powyzszego wynika, ze zawieszenie waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu Ketoconazole Hasco ma charakter trwaty i jest
zwigzane z negatywnym profilem bezpieczenstwa tego leku (w tym
kontekscie nieprawdziwe jest stwierdzenie AOTMIT, jakoby mozna byto
przyjac, ze ,docelowy poziom sprzedazy ocenianych produktéw
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[ketokonazolu] bedzie zblizony do danych z 2014 r.” - struktura obrotu
ketokonazolem nieuchronnie ulegnie zmianie w zwigzku z
okoliczno$ciami opisanymi powyzej). Decyzja o objeciu refundacja
Metopirone ma natomiast charakter przysztosciowy i w zwigzku z
tym nie moze opierac sie na analizach poréwnawczych przyjmujacych
jako lek referencyjny produkt leczniczy, ktéry nie moze i nie bedzie
mogt byC wprowadzany do obrotu w czasie znacznie przekraczajacym
czas obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej oraz ktérego
zawieszenie zwigzane jest z niekorzystnym profilem bezpieczenstwa
dla pacjentow.

Podsumowujgc, w zwigzku z ostatecznym zawieszeniem przez
Prezesa URPL w dniu 21 marca 2016 r. waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla Ketoconazole Hasco nie moze byé¢ on
uzywany jako refundowany komparator w postepowaniu refundacyjnym
Metopirone. Tym samym stanowisko zawarte w AWA, wymagajace
poréwnania Metopirone z Ketoconazole Hasco jest nieprawidiowe i
odbiega od aktualnej sytuacji prawnej leku Ketoconazole Hasco.

Szersze wyjasnienie stanu faktycznego w sprawie jest nastepujace:

W dniu 11 pazdziernika 2013 r. Komisja Europejska w drodze Decyzji
Wykonawczej C (2013) 6865 dotyczacej, na podstawie art. 31
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi do
stosowania doustnego zawierajgcych substancje czynng ,ketokonazol”
(dalej: ,Decyzja Komisji") nakazata Panstwom Czlonkowskim
zawieszenie krajowych pozwolern na dopuszczenie do obrotu
produktdéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng ketokonazol
do stosowania doustnego u ludzi. Byto to zwigzane ze stwierdzeniem
niekorzystnego stosunku korzysci do ryzyka dla ketokonazolu
stosowanego doustnie u ludzi we wskazaniu leczenia zakazeh
grzybiczych.

W dniu 18 pazdziernika 2013 r., w wykonaniu Decyzji Komisji, na
wniosek Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej: ,URPL?), Gféwny
Inspektor Farmaceutyczny (dalej: ,GIF”)  podjgt cztery decyzje
dotyczace produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng
ketokonazol do stosowania doustnego u ludzi, zakazujgce
wprowadzania ich do obrotu oraz wstrzymujgce te produkty w obrocie.
Jednym z produktéw byt Ketoconazole Hasco, podmiot
odpowiedzialny: HASCO-LEK, drugim Ketokonazol, podmiot
odpowiedzialny: Polfarmex S.A.

Poniewaz w owym czasie prawo polskie nie przewidywato instytugji
zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego. Stgd Prezes URPL zainiciowat podjecie dziatan
najblizszych w skutkach instytucji zawieszenia postanowienia na
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dopuszczenie do obrotu, tj. art. 121a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (j.t. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z
pozn. zm., dalej: ,Prawo farmaceutyczne” lub ,PF”).

W dniu 28 listopada 2013 r., na wniosek Ministra Zdrowia, GIF uchylit
swoje decyzje wstrzymujgce w obrocie Ketokonazol oraz Ketoconazole
Hasco. W uzasadnieniu decyzji GIF podat, ze przyczyng ich uchylenia
jest niepozbawianie mozliwosci leczenia pacjentébw z zespotem
Cushinga. Natomiast w dniu 8 czerwca 2015 r. GIF wydat, na wniosek
Ministra Zdrowia, decyzje o sygn. GIF-N-ZJP-4360/39-2/ES/13,
uchylajacg decyzje z dnia 18 pazdziernika 2013 r. Nr 39/ZW/2013
zakazujgcg wprowadzania do obrotu produktu leczniczego
Ketoconazole Hasco.

Jednak w zwigzku ze zmiang przepiséw Prawa farmaceutycznego i
wprowadzong instytucjg zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, Prezes URPL nabyt z dniem 25 listopada 2013 r. (data wej$cia
w zycie nowelizacji) uprawnienie do zawieszenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Korzystajac z tego uprawnienia w dniu 2
listopada 2015 r. Prezes URPL wydat decyzje Nr ZRR/DZL/001/2015
0 zawieszeniu waznosci pozwolenia nr 10454 na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Ketoconazole Hasco, utrzymang
nastepnie w mocy przez ostateczng decyzje Prezesa URPL z dnia 21
marca 2016 r. Nr UZ/DZL/001/16.

Obecnie:

Zgodnie z art. 33 ust. 1d PF Przedsiebiorstwo Produkgji
Farmaceutycznej Hasco-Lek S.A. (dalej jako ,Hasco-Lek”) nie moze
wprowadzaé do obrotu Ketoconazole Hasco od dnia 21 marca 2016 .

Ze wzgledu na to, ze przyczyny zawieszenia waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu Ketoconazole Hasco nie ustang w przysziosci
Decyzja URPL nie zostanie w przysziosci uchylona na podstawie art.
33 ust. 1¢c PF.

Przyczyny zawieszenia wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu Ketoconazole Hasco nie ustang w przysziosci, gdyz sg one
zwigzane z profilem bezpieczeristwa tego produktu leczniczego.
Ketoconazole Hasco zostat zarejestrowany we wskazaniach zakazer
grzybiczych. Od dnia 11 pazdziernika 2013 r. obowigzuje Decyzja
Komisji, ktéra nakazuje Panstwom Czionkowskim zawieszenie
krajowych pozwoleri na dopuszczenie do obrotu doustnych produktéw
leczniczych dla ludzi zawierajgcych substancje czynng ketokonazol
zarejestrowanych dla zakazeri grzybiczych. Jest to zwigzane z
negatywnym stosunkiem korzysci do ryzyka stosowania tych
produktow leczniczych w zarejestrowanych wskazaniach. Zgodnie z
Decyzjg Komisji zaden produkt leczniczy zawierajgcy ketoconazole do
doustnego stosowania u ludzi we wskazaniach przeciwgrzybiczych nie
powinien znajdowac¢ sie w obrocie w zadnym Panstwie Cztonkowskim.
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Decyzja URPL stanowi wykonanie Decyzji Komisiji.

Profil bezpieczenstwa Ketoconazole Hasco nie moze zostac
Zmieniony. Poprawa  negatywnego  profilu  bezpieczerhstwa
Ketoconazole Hasco (zob. pkt. 3) wymagataby zmiany
zarejestrowanych wskazan, co jest niemozliwe. Jedynym wskazaniem
o pozytywnym stosunku korzysci do ryzyka dla doustnych produktéw
zawierajgcych ketokonazol do stosowania u ludzi jest zesp6t Cushinga.
Jednak Ketoconazole Hasco nie moze zostaé w tym wskazaniu
zarejestrowany, gdyz od 19 listopada 2014 r. na terenie catej Unii
Europejskiej produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu we
wskazaniu zespdét Cushinga jest Ketoconazole HRA (substancja
czynna: ketokonazol, tabletki 200 mg, podmiot odpowiedzialny
Laboratoire  HRA Pharma) (dalej jako ,Ketoconazole HRA”).
Ketoconazole HRA ma status leku sierocego we wskazaniu zespot
Cushinga , co oznacza, ze w czasie 10-letniego okresu wytacznosci
organy panstw cztonkowskich nie moga zarejestrowaé w tym
wskazaniu innych produktéw leczniczych zawierajgcych doustny
ketokonazol do stosowania u ludzi. Nalezy réwniez dodaé, ze — w celu
zapewnienia bezpiecznego i efektywnego uzycia Ketoconazole HRA —
Laboratoire HRA Pharma wprowadzito plan zarzadzania ryzykiem oraz
przeprowadzito badania dotyczace bezpieczenstwa po uzyskaniu
pozwolenia na dopuszczenie tego leku do obrotu.

Wydanie Decyzji URPL oznacza brak mozliwosci wprowadzania do
obrotu produktu. Skoro za$ Ketaconaloze Hasco nie moze byé¢ w
obrocie, powoduje wystgpienie przestanek do obligatoryjnego
uchylenia decyzji o refundacji Ketoconazole Hasco we wskazaniach
zarejestrowanych (tzw. refundacja in-label) wobec niedostepnosci
produktu, co z kolei, zgodnie z wtasnym stanowiskiem Ministerstwa
Zdrowia, powoduje odpadnigcie podstawy prawnej dla refundacji tego
leku w zakresie wskazarh odmiennych od zarejestrowanych (tzw.
refundacja off-label), jako, ze decyzja z art. 40 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z
2015 . poz. 345 z pdzn. zm.) (dalej jako ,ustawa refundacyjna”) ustawy
refundacyjnej nie moze istnie¢ samodzielnie. Odpadta wiec takze
podstawa prawna refundacji Ketoconazole Hasco we wskazaniach
odmiennych do stosowania (off-label), tj. zespole Cushinga i chorobie
Cushinga.

Wzgledy bezpieczenstwa odnoszace sie do Ketoconazole Hasco,
potwierdzone Decyzjg Komisji oraz Decyzjg URPL, stanowig za$
zmaterializowanie sie¢ przestanki uchylenia decyzji o objeciu refundacjg
tego leku z powodu ,ryzyka stosowania niewspétmiernego do efektu
terapeutycznego” — zgodnie z art. 33 ust. 1 pkt 2 ustawy refundacyjne;.
Minister Zdrowia ma obowigzek podjecia takiej decyzji, gdyz przepis
ten nie pozostawia mu w tym zakresie swobody decyzyjnej (,Minister
... uchyla...”).
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Rozdziat
10

Z praktyki Ministra Zdrowia wynika natomiast jednoznacznie, ze
decyzja o objeciu refundacja poza wskazaniami do stosowania (tzw.
refundacja off-label) moze funkcjonowaé w obrocie prawnym jedynie
gdy istnieje decyzja o refundacji danego produktu leczniczego we
wskazaniach zarejestrowanych (tzw. refundacja in-label). Tym samym
wykazany powyzej obowigzek uchylenia decyzji o refundagji
Ketoconazole Hasco in-label skutkuje automatyczng utratg podstawy
prawnej dla refundacji Ketoconazole Hasco off-label, tj. decyzji Ministra
Zdrowia z dnia 18 lutego 2016 r. (PLR.4600.290.2016.100.KB),
wydanej na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy refundacyjnej. Réwniez z
tego wzgledu status Ketoconazole Hasco jako refundowanego
komparatora jest nieuzasadniony.

Wedtug danych aktualnych na dzien sktadania formularza uwag, tabela
nr 19; Warunki finansowania wnioskowanego leku ze $rodkéw
publicznych w krajach UE i EFTA, powinna zawieraé ponizsze dane:

: Poziom War_unki i. Instrument
Fanstng refundacji 0?;?3}'1%2;0?;3 dzielenia ryz;"ka

Austria 100% Indywidualne decyzje Nie

Belgia brak danych brak danych brak danych
Butgaria brak danych brak danych brak danych
Chorwacja | brak danych brak danych brak danych

Cypr brak danych brak danych brak danych
Czechy brak danych brak danych brak danych

Dania 100% Indywidualne decyzje Nie

Estonia brak danych brak danych brak danych
Finlandia 100% Lek szpitalny Nie

Francja 100% Lek szpitalny Nie

Grecja brak danych brak danych brak danych
Hiszpania 100% Bez ograniczen Nie

Holandia 100% Bez ograniczen Nie

Irlandia brak danych brak danych brak danych
Islandia brak danych brak danych brak danych
Liechtenstein | brak danych brak danych brak danych

Litwa brak danych brak danych brak danych
Luksemburg | brak danych brak danych brak danych

Lotwa brak danych brak danych brak danych

Malta brak danych brak danych brak danych
Niemcy 100% Bez ograniczen Nie

Norwegia 100% Indywidualne decyzje Nie

Portugalia 100% Program lekowy Nie
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Rumunia brak danych brak danych brak danych
Stowacja brak danych brak danych brak danych
Stowenia brak danych brak danych brak danych
Szwajcaria 90% Bez ograniczen Nie
Szwecja 100% Bez ograniczen Nie
Wegry brak danych brak danych brak danych
Wielka o o ;
Brytania 100% Bez ograniczen Nie
Wiochy 100% Bez ograniczen Nie

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

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

Numer*
(rozdziatu, tabel,
wykresu, strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

& 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. 0
refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.
( P zp ) DYREKTOR
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.
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