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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.4330.4.2020, OT.4330.5.2020, OT.4330.6.2020

Whniosek o objecie refundacjg $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego: Nutramigen 1 LGG Complete, Nutramigen 2
LGG Complete, Nutramigen 3 LGG Complete, we wskazaniach: alergia
Tytuk: | h3 piatka mleka krowiego (BMK), objawy alergii na BMK Iub podejrzenie
alergii na BMK ze wzgledu na wystepujgce objawy, nietolerancja laktozy,
nietolerancja sacharozy, nadwrazliwos¢ na inne biatka (np. biatka sojowe).

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem ePUAP _ Ilub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl,

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

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

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

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

o objecie refundacjg srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego: Nutramigen 1
LGG Complete, Nutramigen 2 LGG Complete, Nutramigen 3 LGG Complete, we wskazaniach: alergia
na biatka mleka krowiego (BMK), objawy alergii na BMK lub podejrzenie alergii na BMK ze wzgledu na

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z p6zn. zm.)



wystepujgce objawy, nietolerancja laktozy, nietolerancja sacharozy, nadwrazliwos¢ na inne biatka (np.
biatka sojowe)

Czego dotyczy DKI*:

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

v nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.),

- zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz.1938 z pézn. zm.), tj.:

I petienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ petnienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, sSrodkdédw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

[ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoSci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

4 zaznaczyc tylko 1 pole
% niepotrzebne skresli¢






Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

25.06.2020 . wuviururnrenene s

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazagcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

25.06.2020 . wuereiernieien e



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat 3.1.2.3,
s.16; Rozdziat
3.6, s.26;
Rozdziat 5.3 s.
44; Rozdziat
5.3.4.5.46;
Rozdziat 6.3.
s.53, Rozdziat
6.3.3. s. 57,

Uwagi dot. wyboru komparatora i grupy limitowej

W ramach analizy uwzgledniano realng sytuacje na rynku, w ktérej w momencie zaprzestania
produkcji produktow Nutramigen LGG® chorzy wczesniej stosujgcy te produkty nie bedg
przerywaé terapii eHCF+LGG, (ang. extensively hydrolyzed casein formula containing the
probiotic L.rhamnosus GG) i bedg kontynuowac terapie produktami Nutramigen LGG
Complete® (nowa formulacja). Nowa linia docelowo zastgpi poprzednig linie. Poréwnanie sie z
produktem, ktéry po wyczerpaniu zapaséw wyprodukowanych i wprowadzonych do obrotu
przed zmiang przepisow, zostanie wyprzedany i zniknie z obrotu jest bezcelowe, zwtaszcza ze
w raporcie poréwnano sie z alternatywng technologig opcjonalng, tj. eHWF (Bebilon pepti 1
DHA® oraz Bebilon pepti 2 DHA® - w zaleznosci od wieku), a zatem spetniono wymogi
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjag i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu.

Wykazano ponadto wyzszg skutecznosé i optacalnos¢ kosztowg wzgledem tego komparatora.
Wprowadzenie starej formulacji w analizie wptywu na budzet w scenariuszu istniejgcym miato
jedynie na celu przedstawienie realnych przeptywéw finansowych, nie stanowi to jednak
podstaw do uwzgledniania tej terapii jako komparatora w pozostatych czesciach raportu.

Zgodnie z ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, preparaty Nutramigen LGG
Complete® jako linia leczenia, spetniajg kryteria kwalifikacji do odrebnej grupy limitowej, o
ktéorych mowa w art. 15 ust 3 ze wzgledu na wykazanie dodatkowego efektu zdrowotnego
zwigzanego z zawartoscig sktadnikow odzywczych technologii wnioskowanej (hydrolizat
kazeiny z dodatkiem LGG®) w stosunku do linii leczenia produktami Bebilon Pepti DHA®.

Dodatkowo, juz wczesniej wskazywano na potrzebe stworzenia osobnej grupy limitowej dla
dotychczas refundowanych preparatow Nutramigen LGG®. W Opinii Rady Przejrzystosci
wydanej w 2012 roku ws. zasadno$ci utworzenia odrebnych grup limitowych dla $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego zawierajgcych hydrolizat kazeiny m.in.
preparatu Nutramigen 1 LGG® i Nutramigen 2 LGG® we wskazaniu refundacyjnym: zespoty
wrodzonych defektow metabolicznych, alergie pokarmowe i biegunki przewlekte wskazano, iz
Rada uwaza za stosowne stworzenie dodatkowej grupy limitowej obejmujgcej m.in. preparat
Nutramigen 1 LGG® i Nutramigen 2 LGG®, przy zachowaniu dotychczasowych grup limitowych
dla pozostatych preparatéw. W uzasadnieniu Rada wskazata, iz wymienione preparaty
zawierajgce hydrolizaty kazeiny sg jedynymi dostepnymi na rynku, niezbednymi dla zywienia
dzieci we wskazaniach: zespoty wrodzonych defektéw metabolicznych, alergie pokarmowe i
biegunki przewlekte, i aktualnie niedostepnymi dla wielu chorych. Utworzenie odrebnej grupy
limitowej zwiekszy dostepnos¢ tych produktéw.

Rada Przejrzystosci wydata w dniu 2 grudnia 2019 r. opinie nr 394/2019 w sprawie oceny
dopuszczalnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Nutramigen®. Nalezy podkresli¢, ze opinia Rady Przejrzystosci
zostata przygotowane w oparciu o bledne zatozenie, tj. poréwnanie produktéw z serii
Nutramigen LGG Complete® z produktami Nutramigen LGG®. Jak podkreslano wczesniej nowa
linia produktéw Nutramigen LGG Complete® docelowo zastgpi poprzednig linie, zatem nie
powinno sie traktowac¢ tych produktéw jako komparatorow wzgledem siebie.

Rozdziat 4.1.3.2.
s.32

Uwagi dot. wiarygodnosci badania THIN

Jednym z elementow badania Guest 2019 budzacym zastrzezenia analitykéw AOTMIT byt czas
stosowania diety eliminacyjnej u chorych. Nalezy jednak podkresli¢, ze czas stosowania diety
eliminacyjnej zalezy od kilku czynnikéw, w tym od rodzaju alergii. Czas ten nie moze by¢ jednak
utozsamiany z okresem obserwacji chorych. Punkt koncowy w badaniu Guest 2019 zostat
okreslony w sposdb pozwalajgcy na ocene wystepowania alergii na BMK — tj. zaprzestanie
stosowania u dzieci terapii ukierunkowanej na alergie pokarmowg. W badaniu zastosowano
okres obserwacji pozwalajagcy na ocene wystepowania objawow alergii pokarmowej, tj. 24




miesigce. Celem stosowania diety jest nabycie u dzieci toleranciji i/lub zlikwidowanie objawow
alergii. Nie oznacza to jednak, Zze hydrolizaty powinny by¢ stosowane u dzieci przez 24
miesigce. Wrecz przeciwnie, stosowanie diety eliminacyjnej eHCF wplywa na szybsze
nabywanie tolerancji u dzieci wzgledem eHWF, co udowodniono w badaniu Guest 2019. Okres
stosowania hydrolizatu zalezy tez od rodzaju alergii, a takze od wieku dziecka w momencie
wigczenia do badania. S3 to jednak pojecia rézne od okresu obserwacji chorych w badaniu.

Dodatkowo, w analizie weryfikacyjnej podkreslano brak poréwnania eHCF+LGG z eHWF w
oparciu o badania randomizowane. Nalezy jednak zaznaczyé, ze w aktualnym przegladzie
systematycznym dotyczgcym obszaru diet eliminacyjnych (Strozyk 2020) wskazuje sie, ze
badania randomizowane dla eHF dostepne sg w bardzo ograniczonym zakresie, podczas gdy
produkty te stosowane sg powszechnie. Oznacza to, ze dowoddéw na skuteczno$c i
bezpieczenstwo tych produktéw szukac nalezy w badaniach obserwacyjnych, a nie oczekiwac
dostepnosci badan randomizowanych — zwlaszcza, ze nie sg one wymagane, aby produkt
zostat dopuszczony do obrotu (tak jak to ma miejsce w przypadku lekow).

Analitycy AOTMIT wskazujg takze na retrospektywny charakter badania Guest 2019, jako
ograniczenie wnioskowania. Nalezy zaznaczyé, ze przewaga eHCF+LGG nad eHWF
wykazana w badaniu Guest 2019 zostata potwierdzona w prospektywnym badaniu kohortowym
Nocerino 2020. W badaniu Nocerino 2020 dla poréwnania eHCF+LGG wzgledem eHWF
zaobserwowano statystycznie istotnie nizszg czesto$¢ wystepowania objawéw atopowych
ocenianych w 36-miesiecznym okresu obserwacji oraz wiekszg czestos¢ nabywania tolerancji
immunologicznej po 12, 24 i 36 miesigcach obserwacji. Skuteczno$¢ eHCF+LGG byta takze
analizowana w badaniach eksperymentalnych. Wyniki dla ramienia eHCF+LGG z tych badan
sg dla analizowanych w raporcie punktéw koncowych zgodne z wynikami publikacji Guest
2019.

Analitycy Agencji jednoznacznie wskazali, ze bezposrednie poréwnanie ocenianej interwenciji i
komparatora z badania THIN cechuje wyzsza jako$¢ niz potencjalne poréwnanie posrednie.

Rozdziat 4.1.3.2.
s.33; Rozdziat
5.3.1.s.45

Uwagi dot. formulacji w badaniu THIN

Linia Nutramigen LGG® Complete, jest efektem zmiany formulacji wymaganej przez
Rozporzadzenia Delegowane Komisji (UE) 2016/127 oraz 2016/128 z dnia 25 wrzesnia
2015 r., wwyniku ktérych nastgpita modyfikacja w zakresie gestosci energetycznej
(zmieniajaca PDD).

Ze wzgledu na nowe przepisy, formulacja linii Nutramigen LGG® Complete zostata
dostosowana do wymogoéw dotyczgcych skfadu i informacji okreslonych w Rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego i srodkow spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata
oraz uchylajgce dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE,
2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009, oraz Rozporzadzen
Delegowanych Komisji (UE) 2016/127 i 2016/128.

Ponadto zrédta sktadnikéw odzywczych dla witamin i mineratéw sg zgodne z unijnym wykazem
substanciji, ktére mogg by¢ dodawane do zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego,
ustanowionym w zatgczniku do Rozporzgdzenia 609/2013. Zachowano natomiast wszelkie
parametry skladu wptywajace na efektywnos¢ kliniczng (ij. hydrolizat kazeiny i zawartos¢ LGG).

Podsumowuijgc, linia produktow Nutramigen LGG Complete® jest nowoopracowang formulacjg
o zmodyfikowanym skfadzie wzgledem dotychczas stosowanych produktow Nutramigen LGG®.

Jednakze, nalezy pamigta¢, ze zachowano wszelkie parametry sktadu wplywajace na
efektywnos¢ kliniczng (tj. hydrolizat kazeiny i zawarto$¢ LGG). Skutki zdrowotne wynikajgce ze
stosowania diety eliminacyjnej ocenia¢ nalezy na podstawie zawartosci hydrolizatu kazeiny
oraz LGG (tozsame wyniki dla linii Nutramigen LGG® i Nutramigen LGG Complete®). Istniejg
wieloletnie dowody naukowe potwierdzajgce skutecznosc¢ i bezpieczehstwo eHCF+LGG. W
dotgczonej do wniosku Analizie klinicznej przedstawiano wyniki najwazniejszych z tych badan,
.. 6 badan eksperymentalnych z grupa kontrolng, z ktérych mozliwe byto przedstawienie
wynikow dla eHCF+LGG:

e badanie Paparo 2018 — otwarte badanie randomizowane;

e badanie Canani 2017 — zaslepione badanie randomizowane;




e badanie Canani 2016 — badanie eksperymentalne;

e badanie Vandenplas 2013 — podwdjnie zaslepione badanie randomizowane;

e badanie Muraro 2012 — badanie randomizowane, podwdjnie zaslepione, typu cross-

over, badanie hipoalergicznosci;

e badanie Baldassarre 2010 — podwojnie zaslepione badanie randomizowane.
Ponadto do analizy wtgczono trzy badania obserwacyjne:

e badanie Sanchez-Valverde 2019 — badanie retrospektywne;

e badanie Canani 2018 — badanie prospektywne;

e badanie Canani 2013 — badanie prospektywne.

Opinie ekspertéw klinicznych przedstawione w opublikowanej Analizie Weryfikacyjnej réwniez
potwierdzaja, ze skuteczno$¢ Nutramigen LGG Complete® nie jest gorsza niz Nutramigen
LGG®, zatem uwzglednianie dowoddéw klinicznych dla eHCF+LGG jest adekwatne. Nie
oczekuje sie réwniez dla zmian wymaganych regulacjami prawa i dotyczgcymi poprawy
wartosci odzywczej produktéw, zgodnie z aktualizacjg wiedzy o zywieniu i rozwoju dzieci
powtarzania badan dotyczacych efektywnosci zachowanych parametréw hipoalergennosci
(hydrolizat kazeiny), czy korzystnego klinicznie probiotyku (LGG).

W procesach refundacyjnych srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
jest to naturalna sytuacja, wynikajgca ze specyfiki stosowania tych produktéw i ich regulacji

Sytuacja taka zatem nie jest niczym nowym takze dla
polskiej AOTMIT ani dla polskiego Ministra Zdrowia.
Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze nazwy handlowe srodkéw spozywczych mogg sie roznié (tj.
zalezg od rynku na ktérym wystepujg), natomiast sg réwnowazne pod kgtem rodzaju mieszanki
i istotnych skfadnikéw odzywczych.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

6 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 2011 r. 0
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdzn. zm.)




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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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




