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ANNEXES 1 to 5

Pakiet farmaceutyczny

ZALACZNIKI

do wniosku dotyczacego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego zasady regulujace
dzialalno$¢ Europejskiej Agencji Lekow, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr
1394/2007 i rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr
726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006

{SEC(2023) 390 final} - {SWD(2023) 192 final} - {SWD(2023) 193 final} -
{SWD(2023) 194 final}
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ZAYLACZNIK 1

PRODUKTY LECZNICZE, KTORE MAJA ZOSTAC DOPUSZCZONE PRZEZ UNIE

1.

Produkty lecznicze wyprodukowane przez zastosowanie jednego z nastepujacych
procesoéw biotechnologicznych:

— technologia rekombinowanych kwasow nukleinowych;

— kontrolowana ekspresja gendéw kodujacych biologicznie aktywne biatka
w prokariotach 1 eukariotach obejmujacych poddane transformacji komorki
ssakow.

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej zgodne z definicja zawarta w art. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007.

Produkty lecznicze stosowane u ludzi zawierajace substancj¢ czynng, ktéra w dniu
20 maja 2004 r. nie byla dopuszczona do obrotu w Unii, z wylaczeniem produktow
uczulajacych lub roslinnych produktéw leczniczych, ktére w zadnym przypadku nie
sa dopuszczone przez Unig.

Produkty lecznicze oznaczone jako sieroce produkty lecznicze na podstawie
niniejszego rozporzadzenia.

Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii.

Priorytetowe $rodki przeciwdrobnoustrojowe, o ktérych mowa w art. 40.
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1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9

10)

ZAYLACZNIK 11

WYKAZ OBOWIAZKOW, O KTORYCH MOWA W ART. 172

obowigzek dostarczenia kompletnych i rzetelnych informacji i dokumentow we
wniosku o dopuszczenie do obrotu skladanym Agencji lub w ramach wywigzywania
si¢ z obowigzkow ustanowionych niniejszym rozporzadzeniem, o ile uchybienie
obowigzkom dotyczy istotnych elementdw;

obowigzek spetniania warunkow lub  przestrzegania ograniczen ujetych
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do udost¢gpniania lub
stosowania danego produktu leczniczego stosowanego uludzi, o ktoérych to
warunkach 1 ograniczeniach mowa wart. 12 ust. 4 lit.¢) iwart. 13 ust. I akapit
czwarty;

obowigzek spelniania warunkoéw lub przestrzegania ograniczen ujgtych
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu leczniczego stosowanego u ludzi, o ktérych to
warunkach 1 ograniczeniach mowa w art. 12 ust. 4 lit. b), d), e), f) i g) oraz w art. 13
ust. 1;

obowigzek wprowadzania do warunkoéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wszelkich niezbednych zmian wcelu uwzglednienia postepu technicznego
inaukowego oraz obowigzek umozliwienia wytwarzania ikontroli produktow
leczniczych stosowanych uludzi przy uzyciu powszechnie uznawanych metod
naukowych, jak przewidziano w art. 45 ust. 1;

obowigzek dostarczania wszelkich nowych informacji, ktére moga pociggac za sobg
zmian¢ warunkoéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zawiadamiania o kazdym
zakazie lub ograniczeniu nalozonym przez wlasciwe organy w kazdym panstwie,
w ktorym produkt leczniczy stosowany uludzi jest w obrocie, lub dostarczania
wszelkich informacji, ktore moga wplyna¢ na ocene ryzyka ikorzysci dotyczaca
danego produktu leczniczego, jak przewidziano art. 45 ust. 2;

obowigzek dbania o to, by informacje o produkcie byly na biezagco dostosowywane
do aktualnego stanu wiedzy naukowej, w tym do wnioskdéw z przeprowadzonych
ocen oraz do zalecen udostgpnianych publicznie za posrednictwem europejskiej
strony internetowej dotyczacej lekow, jak przewidziano w art. 45 ust. 3;

obowigzek dostarczania na zadanie Agencji danych na dowdd, ze stosunek korzysci
do ryzyka pozostaje pozytywny, jak przewidziano w art. 45 ust. 4;

obowigzek zachowania zgodno$ci produktu leczniczego stosowanego u ludzi
wprowadzanego na rynek ztreScig charakterystyki produktu leczniczego oraz
z oznakowaniem 1 ulotkg dolaczong do opakowania zawartymi w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu;

obowigzek spetniania warunkow, o ktorych mowa w art. 18 ust. 1 1 art. 19;

obowigzek informowania Agencji o datach rzeczywistego wprowadzenia produktu
leczniczego stosowanego u ludzi do obrotu oraz o dacie zaprzestania obrotu, a takze
obowigzek dostarczania Agencji danych dotyczacych wielkosci sprzedazy produktu
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

1 liczby recept wydanych na produkt leczniczy stosowany u ludzi, jak przewidziano
w art. 16 ust. 4;

obowigzek stosowania kompleksowego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii do celéw wypehiania zadan zwigzanych z tym nadzorem, w tym
stosowania systemu jako$ci, posiadania pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz przeprowadzania regularnych audytow,
zgodnie z art. 99 w zwigzku z art. 99 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

obowigzek dostarczania na zadanie Agencji kopii petnego opisu systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, jak przewidziano w art. 45 ust. 4;

obowigzek prowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem, jak przewidziano w art. 22
1 art. 99 ust. 2 w zwigzku z art. 99 ust. 4 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

obowigzek rejestrowania izglaszania podejrzewanych reakcji niepozadanych na
produkty lecznicze stosowane u ludzi, zgodnie z art. 106 ust. 1 w zwigzku z art. 105
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

obowigzek przedktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania,
zgodnie z art. 106 ust. 2 w zwigzku z [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

obowigzek przeprowadzenia badan porejestracyjnych, wtym porejestracyjnych
badan bezpieczenstwa i porejestracyjnych badan skuteczno$ci, oraz obowigzek
przedtozenia ich do oceny, jak przewidziano w art. 20;

obowigzek zapewnienia, by publiczne oglaszanie informacji o problematycznych
kwestiach z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii odbywalo sie
w sposOb obiektywny i niewprowadzajacy w blad, oraz obowigzek informowania
o nich Agencji, jak przewidziano w art. 104 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

obowigzek dotrzymania termindw rozpoczegcia lub zakonczenia dziatan okreslonych
w decyzji Agencji dotyczacej odroczenia po pierwotnym dopuszczeniu do obrotu
danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi, zgodnie z ostateczng opinia,
o ktérej mowa w art. 81 ust. 2;

obowigzek przedtozenia Agencji zaktualizowanej wersji planu badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej zgodnie zuzgodnionym harmonogramem, jak
przewidziano w art. 74 ust. 21 3;

obowigzek wprowadzenia produktu leczniczego stosowanego uludzi do obrotu
w ciggu dwoch lat od daty dopuszczenia do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym,
jak przewidziano w art. 59 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

obowigzek powiadomienia Agencji o zamiarze zaprzestania wprowadzania produktu
do obrotu nie mniej niz sze$¢ miesigcy przed zaprzestaniem wprowadzania produktu
do obrotu, jak przewidziano w art. 60 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

obowigzek przekazania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub umozliwienia
stronie trzecie] wykorzystywania dokumentacji zawartej w dokumentacji produktu
leczniczego, jak przewidziano w art. 60 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];
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23)

24)

25)

obowigzek powiadomienia Agencji o zamiarze zaprzestania prowadzenia
zatwierdzonego planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej oraz
podania powodow takiego zaprzestania nie pdzniej niz szes¢ miesigcy przed takim
zaprzestaniem, jak przewidziano w art. 88;

obowigzek przedkladania Agencji lub panstwom czlonkowskim badan z udziatem
populacji pediatrycznej, wtym obowigzek wprowadzania do europejskiej bazy
danych informacji o badaniach klinicznych prowadzonych w panstwach trzecich, jak
przewidziano w art. 91;

obowigzek przedtozenia Agencji planu badan klinicznych zudziatem populacji
pediatrycznej wraz z wnioskiem o zgod¢ lub wnioskiem o zwolnienie z tego
obowigzku nie p6zniej niz po zakonczeniu badan farmakokinetycznych na osobach
dorostych, z wyjatkiem nalezycie uzasadnionych przypadkow, jak przewidziano
w art. 76 ust. 1.
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ZALACZNIK 111

PROCEDURA I KRYTERIA DOTYCZACE INSPEKCJI PRZEPROWADZANYCH
PRZEZ AGENCJE

Uzasadniony wniosek wlasciwego organu

Organ nadzorczy moze, po konsultacji z Agencja, przedtozy¢ Agencji uzasadniony wniosek
o przeprowadzenie inspekcji lub jej wudzial wraz zjej inspektorami w inspekcji
przeprowadzane] w miejscu znajdujgcym si¢ w panstwie trzecim. Uzasadniony wniosek
powinien okreslac:

— doktadne wskazanie miejsca, zakresu inspekcji oraz, w stosownych przypadkach,
odno$nych produktow;

— termin zakonczenia tej inspekcji;

— powody zwrdcenia si¢ do Agencji o wsparcie z odniesieniem do kryteriow
okreslonych w niniejszym zalgczniku.

Agencja moze odrzuci¢ wniosek o inspekcje po rozpatrzeniu wniosku, zakresu oraz
dostepnosci wewnetrznych zdolno$ci w zakresie inspekcji.

Ocena dokonywana przez Agencje

Agencja podejmuje decyzjg, czy zgadza si¢ przeprowadzi¢ taka inspekcje lub uczestniczy¢
w takiej inspekcji wraz ze swoimi inspektorami, w oparciu o nast¢pujace kryteria:

— miejsce znajduje si¢ w panstwie nienalezacym do UE/EOG;

— inspekcja lezy w interesie Unii, jezeli w celu zapewnienia szybszego lub ciagglego
dostepu pacjentow do lekoéw ma zastosowanie co najmniej jedna z nast¢pujacych
sytuacji:

— zapobieganie niedoborom produktéw leczniczych lub ich substancji czynnych
lub innym problemom zwigzanym z zaopatrzeniem, ograniczanie ich lub
rozwigzywanie takich problemow;

— zapobieganie ewentualnemu zagrozeniu dla zdrowia publicznego, stanowi
zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznemu zdarzeniu wymagajacemu
natychmiastowego dziatania, fagodzenie takiego zagrozenia lub reagowanie na
nie;

— rozwigzanie kwestii podejrzewanej niezgodnosci miejsca wytwarzania;

—  umozliwienie procesu udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w odniesieniu  do produktow dopuszczonych do obrotu w procedurze
scentralizowanej/nadzwyczajnego pozwolenia na stosowanie oraz na ich
gléwne zbiory danych dotyczace substancji czynnych;

— poprawa nadzoru nad produkcja lekéw na caltym $wiecie;
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— stawianie czota powaznym wyzwaniom o nieoczekiwanym i tymczasowym
charakterze z wykorzystaniem zdolnosci w zakresie inspekcji na szczeblu
krajowym;

— inne istotne sytuacje.

Zebrane unijne procedury inspekcji 1 wymiany informacji, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1
dyrektywy 2017/1572, moga zosta¢ zaktualizowane w celu uwzglgdnienia przepiséw
majacych zastosowanie do sytuacji, w ktorych Agencja moze zostaé poproszona
o przeprowadzenie inspekcji lub udziat we wspolnej inspekcji.

Powyzsze kryteria stosuje si¢ odpowiednio w kontekscie inspekcji, o ktorych mowa w art. 78
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.
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ZALACZNIK 1V

DOSTEPNOSC

Czesc 1

Informacje, ktore nalezy przedstawi¢ w przypadku zawieszenia lub zaprzestania
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego lub cofni¢cia pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Do celow powiadomienia zgodnie z art. 116 ust. 1 lit. a), b) i ¢) posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zglasza nastepujacy minimalny zestaw informacji:

1)

2)

szczegotowe informacje o produkcie:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

g)
h)

)

k)

D

nazwa produktu;

substancja czynna (substancje czynne) i dostawcy substancji czynnej(-ych);
wytworca produktu gotowego;

kod anatomiczno-terapeutyczno-chemiczny (ATC);

wskazanie terapeutyczne;

posta¢ farmaceutyczna;

moc;

droga (drogi) podania;

rozmiar(-y) opakowan, ktorych to dotyczy;

alternatywne posta¢ farmaceutyczna, moc, droga podania lub wielkos¢
opakowania nieobj¢te zawieszeniem, zaprzestaniem lub wycofaniem;

szczegblowe informacje dotyczace pozwolenia: rodzaj procedury (krajowe (w
tym zaangazowane panstwa czlonkowskie)/scentralizowane pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu) 1 odniesienie do niej;

panstwa czlonkowskie, w ktorych produkt jest wprowadzany do obrotu;

szczegobty dzialania (zawieszenie, zaprzestanie lub wycofanie):

a)
b)

c)

kategoria dziatania (zawieszenie, zaprzestanie lub wycofanie);
dostepne zapasy do daty rozpoczecia dzialania;

data rozpoczecia dziatania w podziale na panstwa cztonkowskie;
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d) powod dziatania 1, w stosownych przypadkach, informacje na temat
alternatywnego(-ych) produktu(-6w) leczniczego(-ych);

e)  objete dziataniem panstwa UE/EOG;

f) w stosownych przypadkach odniesienie do zwigzanych z dzialaniem
trwajacych dziatan regulacyjnych, wczesnego ostrzezenia
(jakos¢/bezpieczenstwo) lub sprawozdania na temat wad jakosci;

g)  inne wiasciwe organy, ktore powiadomiono;

h)  wszelkie dzialania zrealizowane lub planowane na podstawie wniosku
wiasciwych organow danego panstwa cztonkowskiego;

3) dane kontaktowe
a)  nazwa i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

b)  imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby powiadamiajace;.

Czesc 11
Ocena ryzyka skutkow zawieszenia, zaprzestania lub wycofania
Do celow wniosku zlozonego przez zainteresowany wilasciwy organ zgodnie z art. 118 ust. 2
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje co najmniej nastepujace
informacje:
1) ocena ryzyka skutkOw zawieszenia, zaprzestania lub wycofania, w tym:

a)  potencjalne alternatywne produkty lecznicze;

b) szacowany udzial wrynku w podziale na panstwa czlonkowskie w ciggu
poprzednich 12 miesiecy;

c) 1ilosci dostarczone miesigcznie w podziale na panstwa cztonkowskie w ciggu
poprzednich 12 miesiecy;

d)  zdolno$¢ produkcyjna na catym Swiecie w podziale na miejsca wytwarzania;

e) prognoza podazy w podziale na miesigce i1panstwa cztonkowskie do czasu
zawieszenia, zaprzestania lub wycofania;

f)  prognoza popytu w podziale na miesigce ipanstwa czlonkowskie w ciggu
nastepnych 6 miesiecy;

g)  wplyw na podaz innych produktow leczniczych od tego samego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
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h)

potencjalny wpltyw na konsumpcje¢ innych produktéw leczniczych lub popyt na
nie.

2) wszelkie $rodki zmniejszajgce ryzyko podjete przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w celu zaradzenia niedoborowi.

Czesé 11

Informacje, ktore nalezy przekaza¢ w przypadku tymczasowego zaklocenia dostaw (w

celu monitorowania potencjalnego lub faktycznego niedoboru)

Do celow powiadomienia zgodnie zart. 116 wust. 1 lit. d) posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgtasza nastepujace informacije:

1) szczegotowe informacje na temat produktu

a)  nazwa produktu;

b) substancja czynna (substancje czynne) iwytworca (wytworcy) substancji
czynnej(-ych);

c)  wytworca produktu gotowego;

d)  wskazanie terapeutyczne;

e) kod ATC;

f)  posta¢ farmaceutyczna;

g) moc;

h)  droga (drogi) podania;

1)  rozmiar opakowania, ktérego to dotyczy;

j)  alternatywne posta¢ farmaceutyczna, moc, droga podania lub wielko$é
opakowania, na ktére nie majg wplywu zakldcenia dostaw;

k)  szczegdlowe informacje dotyczace pozwolenia: rodzaj procedury (krajowe (w
tym zaangazowane panstwa cztonkowskie)/scentralizowane pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu) i odniesienie do niej;

1)  panstwa czlonkowskie, w ktorych produkt jest wprowadzany do obrotu;

2) szczegbly dotyczace zaktocen dostaw

a)  status niedoboru (rzeczywisty, potencjalny);

b)  dostgpne zapasy w podziale na miesigce;

c) oczekiwana data poczatku niedobordw w podziale na panstwa cztonkowskie;
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3)

d)

g)

h)

oczekiwana data konca niedoboréw w podziale na panstwa cztonkowskie;
przyczyna niedoboru;

panstwa UE/EOG oraz, jesli informacje takie sg dost¢pne, inne kraje dotknigte
niedoborem;

w stosownych przypadkach odniesienie do zwigzanych z dzialaniem
trwajacych dziatan regulacyjnych, wczesnego ostrzezenia
(jakos¢/bezpieczenstwo) lub sprawozdania na temat wad jakosci,

inne wlasciwe organy, ktére powiadomiono;

wszelkie dziatania zrealizowane lub planowane na podstawie wniosku
wiasciwych organdéw danego panstwa cztonkowskiego;

dane kontaktowe

a)
b)

nazwa i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

imi¢ 1 nazwisko oraz dane kontaktowe osoby powiadamiajace;.

Cze$é IV

Plan ograniczania niedoborow

Do celow wniosku ztozonego przez zainteresowany wiasciwy organ zgodnie z art. 118 ust. 2
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje co najmniej nastepujace

informacje:

1.

Plan ograniczania niedoborow, w ktorym szczegotowo opisano oceng ryzyka
zwigzanego z niedoborem, w tym, jesli informacje takie s dostgpne:

a)
b)

c)

d)

g)

potencjalne alternatywne produkty lecznicze;

szacowany udzial wrynku w podziale na panstwa cztonkowskie w ciagu
poprzednich 12 miesigcy;

ilosci dostarczone miesigcznie w podziale na panstwa cztonkowskie w ciagu
poprzednich 12 miesigcy;

zdolno$¢ produkcyjna na catym $wiecie w podziale na miejsca wytwarzania;

prognoza podazy w podziale na miesigce 1 panstwa cztonkowskie przez okres
trwania niedoboru;

prognoza popytu w podziale na miesigce 1 panstwa cztonkowskie przez okres
trwania niedoboru;

wpltyw na podaz innych produktow leczniczych od tego samego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
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h)

potencjalny wpltyw na konsumpcje¢ innych produktéw leczniczych lub popyt na
nie;

wszelkie $rodki zmniejszajace ryzyko wprowadzone lub planowane przez

posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu zaradzenia
niedoborowi.

Czes¢ V

Plan zapobiegania niedoborom

Plan zapobiegania niedoborom, o ktorym mowa w art. 117, zawiera nastepujacy minimalny
zestaw informacji:

1))

2)

Szczegotowe informacje o produkcie:

a)
b)

©)
d)
e)
f)

g)
h)

)

k)

nazwa produktu;

substancja czynna (substancje czynne) iwytworca (wytworcy) substancji
czynnej(-ych);

wytworca produktu gotowego;
kod ATC;

wskazanie terapeutyczne;
posta¢ farmaceutyczna;

moc;

droga (drogi) podania;
wielkos$¢ opakowan;

szczegblowe informacje dotyczace pozwolenia: rodzaj procedury (krajowe (w
tym zaangazowane panstwa czlonkowskie)/scentralizowane pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu) 1 odniesienie do niej;

panstwa czlonkowskie, w ktorych produkt jest wprowadzany do obrotu;

srodki zapobiegania niedoborom 1 ocena ryzyka w tancuchu dostaw:

a)
b)

c)

alternatywne znajdujace si¢ w obrocie produkty lecznicze;

mapa lancucha dostaw zidentyfikacja 1analiza ryzyka ze szczegdlnym
uwzglednieniem podatnos$ci na zagrozenia tancucha dostaw;

srodki zarzgdzania niedoborami obejmujace:
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3)

(i) wprowadzong strategi¢ kontroli ryzyka obejmujaca informacje na temat
strategii majacych na celu zminimalizowanie ryzyka niedoborow
1 sposobu ich wdrazania;

(i) proces wykrywania zaklocen dostaw i powiadamiania o nich; oraz

(ii1) rejestr podstawowych przyczyn zazegnanych niedoborow oraz srodkow
tagodzacych wprowadzonych w zwigzku z tymi niedoborami;

d) proces sprawdzania skutecznos$ci, przegladu i aktualizacji planu zapobiegania
niedoborom;

dane kontaktowe
a) nazwa i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b)  imi¢ i nazwisko oraz dane osoby wyznaczonej do kontaktow.
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ZALACZNIK V

TABELA KORELACJI

Rozporzadzenie (WE) Dyrektywa 2001/83/WE Rozporzadzenie (WE) Rozporzadzenie (WE) N .
nr 726/2004 nr 141/2000 nr 1901/2006 Niniejsze rozporzadzenie
Art. 1 Art. 1
Art. 2 Art. 2 Art. 2 Art. 2
Art. 3 ust. 1 Art. 3 ust. 1

Art. 3 ust. 2 lit. b)

Art. 3 ust. 2 formuta
wprowadzajaca i lit. a)

Art. 3 ust. 2 lit. b)

Art. 4 ust. 2

Art. 3 ust. 4

Art. 3 ust. 3 formuta
wprowadzajaca lit. a) i b)

Art. 4
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Art. 2 akapit czwarty Art. 5 ust. 1
Art. 5 ust. 2-7

Art. 6 ust. 1 Art. 6 ust. 1

Art. 6 ust. 2

Art. 6 ust. 1 akapit drugi Art. 6 ust. 3
Art.6ust. 415

Art. 6 ust. 3 Art. 6 ust. 6

Art. 14 ust. 9 Art. 6 ust. 7

Art. 14 ust. 9 akapit
pierwszy zdanie drugie

Art. 6 ust. 7 akapit
pierwszy

Art. 14 ust. 9 akapit drugi

Art. 6 ust. 7 akapit drugi

Art. 7

Art. 8
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Art. 9

Art. 7 Art. 10 ust. 1 lit. a) i b)
Art. 10 ust. 2
Art. 8 ust. 1 Art. 11 ust. 1

Art. 8 ust. 2 akapit
pierwszy 1 drugi

Art. 11 ust. 2 akapit
pierwszy 1 drugi

Art. 11 ust. 2 akapit trzeci

Art. 9 ust. 1

Art. 12 ust. 1

Art. 9 ust. 2 akapit
pierwszy

Art. 12 ust. 2 akapit
pierwszy

Art. 62 ust. 1 akapit piaty
zdanie drugie

Art. 12 ust. 2 akapit drugi

Art. 9 ust. 2 akapit drugi

Art. 12 ust. 2 akapit trzeci
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Art. 9 ust. 3 Art. 12 ust. 3
Art. 9 ust. 4 Art. 12 ust. 4
Art. 14 ust. 10 Art. 12 ust. 5
Art. 10 ust. 1 Art. 13 ust. 1
Art. 10 Art. 13 ust. 24
Art. 11 Art. 14
Art. 12 Art. 15
Art. 13 Art. 16
Art. 14 ust. 1 Art. 17 ust. 1
Art. 14 ust. 2 Art. 17 ust. 2
Art. 14 ust. 8 Art. 18
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Art. 19 ust. 1

Art. 14-aust. 1
Art. 14-a ust. 3-9 Art. 19 ust. 2-8
Art. 10a Art. 20
Art. 10b Art. 21
Art. 14a Art. 22
Art. 15 Art. 23
Art. 14b ust. 1 Art. 24 ust. 1 akapit

pierwszy

Art. 24 ust. 1 akapit drugi

Art. 14bust. 213

Art. 24 ust. 213

Art. 24 ust. 4
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Art. 82 ust. 1

Art. 25 ust. 1 akapit
pierwszy i drugi

Art. 25 ust. 1 akapit trzeci

Art. 82 ust. 213

Art. 25ust. 213

Art. 83 ust. 1 Art. 26 ust. 1
Art. 26 ust. 1 zdanie
drugie
Art. 83 ust. 2-3 Art. 26 ust. 213

Art. 83 ust. 4 akapit

Art. 26 ust. 4 akapit

pierwszy pierwszy
Art. 26 ust. 4 akapit drugi—
czwarty
Art. 83 ust. 5-9 Art. 26 ust. 5-9
Art. 26 ust. 10

Art. 5 ust. 3 zdanie
pierwsze 1 drugie

Art. 27 akapit pierwszy
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Art. 27 akapit drugi

Art. 81

Art.

28

Art. 14 ust. 11

Art.

29

Atrt.

30

Atrt.

31

Art.

32

Art.

33

Art.

34

Art.

35

Art.

36

Atrt.

37

Art.

38

Art.

39

Art.

40
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Art. 41

Art. 42

Art. 43

Art. 44

Art. 16 ust. 1,213

Error! Reference source

not found.Art. 45 ust. 1, 2
i3

Art. 16 ust. 3a akapit
pierwszy

Art. 45 ust. 4 akapit
pierwszy zdanie pierwsze
1 drugie

Art. 45 ust. 4 akapit
pierwszy zdanie trzecie

Art. 16 ust. 3a akapit drugi

Art. 45 ust. 4 akapit drugi

Art. 46

Art. 47 ust. 1
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Art. 16a ust. 1

Art. 47 ust. 2

Art. 16a ust. 2

Art. 47 ust. 3 zdanie
pierwsze i drugie

Art. 47 ust. 3 zdanie
trzecie

Art. 47 ust. 4 lit. a)

Art. 16 ust. 3

Art. 47 ust. 4 lit. b) i ¢)

Art. 47 ust. 4 lit. d) i e)

Art. 48

Art. 16b

Art. 49

Art. 18

Art. 50

Art. 19 ust. 1 akapit
pierwszy

Art. 51 ust. 1 akapit
pierwszy

Art. 51 ust. 1 akapit drugi

Art. 19 ust. 1 akapit drugi

Art. 51 ust. 1 akapit trzeci
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Art. 19 ust. 213 Art. 51 ust. 213

Art. 52

Art. 53

Art. 54

Art. 20 Art. 55

Art. 20a Art. 56

Art. 127a Art. 57

Art. 58

Art. 59

Art. 60

Art. 61

Art. 62
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Art. 3 ust. 1 lit. a) akapit

pierwszy i art. 3 ust. 1 Art. 63 ust. 1
lit. b)
Art. 63 ust. 2
Art. 3 ust. 2 Art. 63 ust. 3
Art. Sust. 1 Art. 64 ust. 1
Art. 5 ust. 2 Art. 64. ust. 2 akapit
pierwszy
Art. 64 ust. 2 akapit drugi
Art. 5 ust. 3 Art. 64 ust. 3
Art. Sust. 41art. Sust. 5 Art. 64 ust. 4
Art. 64 ust. 5
Art. Sust. 11 Art. 65
Art. 66
Art. 5ust. 9 Art. 67
19

PL



PL

Art. 6 ust.

Art. 68 ust. 1 formuta
wprowadzajaca lit. a)

Art. 68 ust. 1 lit. b) i c)

Art. 9 ust. Art. 68 ust. 2
Art. 7 Art. 69
Art. 70
Art. 8 ust. Art. 71 ust. 1
Art. 71 ust. 2-3 oraz 516
Art. 8 ust. Art. 71 ust. 7
Art. 8 ust. Art. 71 ust. 4
Art. 72
Art. 7 ust. Art. 73
20 P L
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Art. 15 ust. 2

Art. 74 ust. 1

Art. 74 ust. 2,314

Art. 11 Art. 75ust. 112
Art. 75 ust. 3
Art. 16 Art. 76 ust. 1,213
Art. 76 ust. 4
Art. 17 ust. 112 Art. 77 ust. 1
Art. 77 ust. 2-6
Art. 12, 13 1 art. 14 ust. 2 Art. 78
22
Art. 14 ust. 1 Art. 79
Art. 19 Art. 80
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Art. 20 ust. 1

Art. 8l ust. 112

Art. 81 ust. 3

Art. 20 ust. 2

Art. 81 ust. 4

Art. 82

Art. 82 ust. 3

Art. 83

Art. 22 zdanie pierwsze

Art. 84 ust. 1 zdanie
pierwsze

Art. 84 ust. 1 zdanie
drugie

Art. 84 ust. 213

Art. 10

Art. 85 ust. 1

Art. 85 ust. 2
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Art. 23 ust. 1 Art. 86
Art. 25 Art. 87
Art. 88

Art. 26 Art. 89
Art. 28 Art. 90
Art. 46 Art. 91
Art. 30 Art. 92
Art. 38 ust. 1 Art. 93
Art. 41 Art. 94
Art. 44 Art. 95
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Art. 39 ust. 11 art. 40 Art. 96
aact 1
Art. 47 ust. 1 Art. 97 ust. 1
Art. 47 ust. 3 Art. 97 ust. 2
Art. 48 Art. 97 ust. 3
Art. 50 ust. 1 Art. 98 formuta

wprowadzajaca

Art. 98 lit. a)-h)

Art. 21 Art. 99
Art. 22 Art. 100
Art. 24 Art. 101
Art. 25 Art. 102
Art. 25a Art. 103
Art. 26 Art. 104
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Art. 27 Art. 105
Art. 28 Art. 106
Art. 28a Art. 107
Art. 28b Art. 108
Art. 28c Art. 109
Art. 28d Art. 110
Art. 28e Art. 111
Art. 28f Art. 112
Art. 113
Art. 114
Art. 115
Art. 116
Art. 117
Art. 118
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Art.

119

Art.

120

Art.

121

Art.

122

Art.

123

Art.

124

Art.

125

Art.

126

Art.

127

Art.

128
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Art. 129
Art. 130
Art. 131
Art. 132
Art. 133
Art. 134
Art. 55 Art. 135
Art. 71 Art. 136
Art. 64 ust. 2 Art. 136 ust. 3
Art. 71a Art. 137
Art. 57 Art. 138
Art. 59 Art. 139
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Art. 58

Art. 140

Art. 141 ust. 112

Art. 77 Art. 141 ust. 3
Art. 56 Art. 142
Art. 65 Art. 143
Art. 66 Art. 144
Art. 64 Art. 145
Art. 146 ust. 1
Art. 63 ust. 1 Art. 146 ust. 2
Art. 61 Art. 146 ust. 3—6
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Art. 78 ust. 2 zdanie
pierwsze

Art. 146 ust. 8 akapit
pierwszy zdanie pierwsze

Art. 146 ust. 7

Art. 146 ust. 8 akapit
pierwszy zdanie drugie
1 trzecie

Art. 78 ust. 2 zdanie

Art. 146 ust. 8 akapit drugi

drugie
Art. 146 ust. 9
Art. 63 ust. 2 Art. 147
Art. 5 ust. 2 Art. 148 ust. 1
Art. 61 ust. 5 Art. 148 ust. 2
Art. 148 ust. 3
Art. 61 ust. 2 Art. 148 ust. 4
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Art. 61 ust. 1 akapit drugi

trzeci Art. 148 ust. 5
Art. 148 ust. 617

Art. 61 ust. 8 Art. 148 ust. 8

Art. 61a ust. 6 Art. 149 ust. 1

Art. 6la ust. 1-4

Art. 149 ust. 2-5

Art. 56 ust. 2 akapit
pierwszy

Art. 150 ust. 1 akapit
pierwszy

Art. 150 ust. 1 akapit drugi
1 trzeci

Art. 150 ust. 2-5

Art. 56 ust. 2 akapit drugi

Art. 150 ust. 6

Art. 62 ust. 5

Art. 151 ust. 1
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Art. 62 ust. 2 akapit
pierwszy

Art. 151 ust. 2

Art. 151 ust. 3 akapit
pierwszy

Art. 62 ust. 4 akapit drugi

Art. 151 ust. 3 akapit drugi

Art. 62 ust. 2 akapit drugi

Art. 151 ust. 4

Art. 151 ust. 5,617

Art. 62 ust. 1 akapit
pierwszy

Art. 152 ust. 1 akapit
pierwszy

Art. 152 ust. 1 akapit drugi

Art. 62 ust. 1 akapit drugi,
trzeci 1 czwarty

Art. 152 ust. 1 akapit
trzeci—piaty

Art. 62 ust. 3 Art. 152 ust. 2
Art. 67 ust. 1-4 Art. 152 ust. 1134
Art. 60 Art. 153
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Art. 67 ust. 5

Art. 153 ust. 5 akapit
pierwszy zdanie pierwsze

Art. 154

Art. 67 ust. 6-12

Art. 154 ust. 6-12

Art. 68 Art. 155
Art. 69 Art. 156 ust. 112
Art. 156 ust. 3—6
Art. 72 Art. 157
Art. 73 Art. 158
Art. 74 Art. 159

32

PL



PL

Art. 160 akapit pierwszy
1 drugi

Art. 75 akapit drugi

Art. 160 akapit trzeci

Art. 161
Art. 162
Art. 78 ust. 1 Art. 163
Art. 164
Art. 80 Art. 165 akapit pierwszy

1 drugi

Art. 165 akapit trzeci

Art. 166

Art. 167
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Art. 168

Art. 169

Art. 170

Art. 84 Art. 171

Art. 84a Art. 172

Art. 87 Art. 173
Art. 87a akapit drugi Art. 174 ust. 1
Art. 87a Art. 174 ust. 2

Art. 87b Art. 175

Art. 176

Art. 177
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Art. 178

Art. 179

Art. 180 akapit pierwszy
1 drugi

Art. 90

Art. 181

ZALACZNIK I pkt 14

ZALACZNIK I pkt 14

ZALACZNIK Ipkt 516

ZALACZNIK 11

ZALACZNIK 11

ZALACZNIK III

ZALACZNIK IV

ZALACZNIK V
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