Projekt z dnia 21.09.2018 1.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie wzoru wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktu leczniczego

terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego oraz wniosku o zmiane tej zgody

Na podstawie art. 38a ust. 16 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wzor wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego oraz wniosku o zmiang tej zgody

stanowiacy zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.®)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Konrad Mitoszewski
Dyrektor
Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia

/dokument podpisany elektronicznie/

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039,
1375, 1515, 1544, 1629, 1637 i 1669.

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie wzoru wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz.
U. poz. 863), ktore utracito moc z dniem wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia w zwigzku z art. 13
ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz.
U. poz. 13751 1515).



Zatacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

zdnia ... 2018 r. (poz. ...)

WZOR

WNIOSEK

| O WYDANIE ZGODY NA WYTWARZANIE PRODUKTU LECZNICZEGO TERAPI
ZAAWANSOWANE]J - WYJATKU SZPITALNEGO"

o O ZMIANE ZGODY NA WYTWARZANIE PRODUKTU LECZNICZEGO TERAPII
ZAAWANSOWANEJ - WYJATKU SZPITALNEGO®

1. DANE DOTYCZACE WNIOSKODAWCY

1) firma oraz adres i miejsce zamieszkania albo firma oraz adres i siedziba podmiotu ubiegajacego si¢ o zgode,
z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza,
zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarcze;j,
jezeli jest inny niz adres 1 miejSce ZamieSZKANIA: ..........itieiieit ittt

2) numer:
O NP ettt sttt s bt ettt e st b e saa e et sbe e e reenree s
o wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego albo
o$wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej™
czytelny podpis?
3) imig¢ i nazwisko, numer telefonu i adres poczty elektronicznej osoby do kontaktu: ...........................

(wypetni¢ i podpisa¢ odrebnie dla kazdego miejsca wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowane;j
— wyjatku szpitalnego)

(w przypadku wniosku o zmiang danych zawartych w punkcie 3 nalezy wprowadzi¢ informacje zarowno z
aktualnej zgody, jak i wnioskowane zmiany)

3. OKRESLENIE RODZAJU ORAZ WSKAZAN PRODUKTU LECZNICZEGO TERAPII
ZAAWANSOWANE] — WYJATKU SZPITALNEGO 1 ZAKRESU DZIALALNOSCI W MIEJSCU
WYTWARZANIA PRODUKTU LECZNICZEGO TERAPII ZAAWANSOWANE] - WYJATKU
SZPITALNEGO
(jeden egzemplarz dla kazdego wymienionego miejsca wytwarzania)



1) Zakres dziatalno$ci w miejscu wytwarzania

2) Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego wytwarzane w miejscu wytwarzania

Czy sa wytwarzane produkty pochodzenia ludzkiego? oTak oNie

Czy sa wytwarzane produkty pochodzenia zwierzgcego? oTak oNie

3) Wskazanie do zastosowania wnioskowanych produktow wytwarzanych w miejscu wytwarzania

Poda¢ jednostke chorobowa dla kazdego produktu:

4) Informacja o pochodzeniu pobranego materiatu (np. czgs¢ ciata, krew, galareta Whartona) i o miejscu gdzie
zostanie podany (np. dostawowo, dozylnie):

ZAKRES OBJETY ZGODA

Czg$¢ 1: operacje wytworcze

1.1 Wytwarzanie

1.2 Kompletowanie i pakowanie

1.3 Badania w kontroli jakos$ci

1.3.1 Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne

1.3.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne

1.3.3 Badania fizykochemiczne

1.3.4 Badania biologiczne

1.3.5 Inne (nalezy wymienic)

1.4 Przechowywanie i dostarczanie

1.5 Inne (nalezy wymienic)

Cze$¢ 2: Rodzaj wytwarzanych produktow leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych

2.1 Produkty lecznicze terapii genowej

2.2 Produkty lecznicze somatycznej terapii komoérkowe;j

2.3 Produkty inzynierii tkankowej

| Czesé 3: Lista produktow leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych wytwarzanych w miejscu |




wytwarzania

3.1 Produkty lecznicze terapii genowe;j

Lp.

Nazwa powinna zawiera¢ informacje o
pochodzeniu pobranego materiatu (np. cze$¢
ciata, krew, galareta Whartona) oraz wskazanie
do stosowania

Kopia pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o
ktorych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca 2005
r. 0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow, jezeli dotyczy

3.2. Produkty lecznicze somatycznej terapii komorkowej

Lp.

Nazwa powinna zawiera¢ informacj¢ o
pochodzeniu pobranego materiatu (np. czgs¢
ciala, krew, galareta Whartona) oraz
wskazanie do stosowania

Kopia pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o
ktérych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca 2005
r. 0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow, jezeli dotyczy

3.3 Produkty inzynierii tkankowej

Lp.

Nazwa powinna zawiera¢ informacje o
pochodzeniu pobranego materiatu (np. cz¢$¢
ciata, krew, galareta Whartona) oraz
wskazanie do stosowania

Kopia pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o
ktérych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca 2005
r. 0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow, jezeli dotyczy

4. INFORMACIJA O OSOBIE KOMPETENTNE]J
(jeden egzemplarz dla kazdej wpisanej Osoby Kompetentnej)

Nazwisko i imi¢ Osoby
Kompetentnej:

Adres(y) miejsc(a)
wytwarzania, w ktorym Osoba
Kompetentna bgdzie petnié
obowigzki:

Udokumentowane dane o wyksztatceniu

Ukonczone dodatkowe kursy na poziomie akademickim




Dane o stazu pracy

Zakres uprawnien

5. DO NINIEJSZEGO WNIOSKU PRZEDKLADAM

1) kopig¢ pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o
pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000)

***)
2)dowod uiszezenia oplaty za ztozenie niniejszego wniosku™™
3)Dokumentacje Gtowng Miejsca Prowadzenia Dziatalnos$ci.

6. PODPIS WNIOSKODAWCY

Data, nazwisko i imi¢ przedsi¢biorcy albo pelnomocnika™*"

") Zaznaczy¢ wlasciwe.

") Wpisaé wlasciwe.

") Dolgczy¢ do wniosku, jezeli dotyczy.

) ) W przypadku wniosku sktadanego przez petnomocnika do wniosku nalezy dotgczy¢ petnomocnictwo.




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 38a ust. 16 pkt
1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z
pozn. zm.), ktére zostato zmienione ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
ustawg z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych

innych ustaw (Dz. U. poz. 13751 1515).

Rozporzadzenie okresla wzor wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktu

leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego oraz wniosku o zmiang tej zgody.

Rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca
2011 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych

terapii zaawansowanej (Dz. U. poz. 863).

Wzér wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii
zaawansowane] — wyjatku szpitalnego oraz wniosku o zmiang¢ tej zgody opracowano
uwzgledniajac rodzaj produktu leczniczego terapii zaawansowanej - wyjatku szpitalnego oraz

zakres wytwarzania.

Na mocy art. 13 ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw ww. rozporzadzenie zachowuje moc do dnia
wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 38a ust. 16 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesigcy od

dnia wejscia w zycie ww. ustawy.

Ustawa zmieniajaca weszla w zycie z dniem 1 sierpnia 2018 r., tak wigc termin do
wydania omawianego aktu prawnego uplywa 1 sierpnia 2019 r.

Zakres danych zawartych we wniosku i zakres dokumentacji dotaczanej do wniosku
zostal dostosowany do zmian wprowadzonych w ustawie. Nalezy zauwazy¢, ze projekt
rozporzadzenia okresla rowniez wzor wniosku o zmiane zgody na wytwarzanie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, ktory dotychczas nie byl okreslony
w dotychczasowym rozporzadzeniu.

Przyjeto ze 14-dniowy okres vacatio legis przewidziany w projektowanym

rozporzadzeniu begdzie wystarczajacy.



Zaproponowany termin wej$cia w zycie rozporzadzenia, w ocenie projektodawcy, jest
uzasadniony, a przy tym dopuszczalny w $§wietle ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu
aktow normatywnych i niektérych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1523) i nie

jest sprzeczny z zasadami demokratycznego panstwa prawnego.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji, poniewaz nie zawiera przepisow
technicznych, o ktérych mowa w § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002
r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych

(Dz. U. poz. 2039, z pdZn.zm.).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przediozenia instytucjom i1 organom Unii
Europejskiej oraz Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania
konsultacji lub uzgodnienia, o ktérych mowa w § 39 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pozn.

zm.).

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczo$§¢, w tym na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych 1 $rednich

przedsigbiorcow.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projektowane rozporzadzenie zostato
udostgpnione w Biuletynie Informacji Publicznej z chwilg przekazania projektu do uzgodnien
z cztonkami Rady Ministréw. Zaden z podmiotéw nie zgtosil zainteresowania projektem w

trybie przepisow o dziatalnos$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

Projektowana regulacja nie jest sprzeczna z prawem Unii Europejskie;.



Nazwa projektu: Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru 21.09.2018 1.
wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego | Zrédlo:

oraz wniosku o zmiang tej zgody Art. 38a ust. 16 pkt 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace: (Dz.U.z2017 r. poz. 2211, z pdzn. zm.)

Ministerstwo Zdrowia
Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Zdrowia:

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pawet Piotrowski — Gtowny Inspektor Farmaceutyczny MZ 647
if@gif.gov.pl

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Monika Okrzesik — Gléwny specjalista w Departamencie
Prawnym w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym
monika.okrzesik@gif.gov.pl

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1.Jaki problem jest rozwiazywany?

Zmiana upowaznienia zawartego w art. 38a ust. 16 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ktore zostalo dodane ustawa z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 13751 1515)

2.Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Okreslenie wzoru wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej
— wyjatku szpitalnego oraz wniosku o zmiane tej zgody.

3.Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

Brak danych.

4.Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos$é Zrédto danych Oddziatywanie
Gloéwny Inspektor 1 podmiot Ustawa Organ bedzie wydawal zgody na
Farmaceutyczny wytwarzanie produktu leczniczego terapii

zaawansowanej — wyjatku szpitalnego oraz
dokonywat zmian w wydanych zgodach.

Wytworey produktu Okoto 7 Dane wilasne Sktadanie wnioskow zgodnych z wzorem
leczniczego terapii podmiotéw organu dokumentu okre$lonym projektowanym
zaawansowanej — (GIF) rozporzadzeniem.

wyjatku szpitalnego

5.Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Przedmiotowy projekt zostat poddany procesowi uzgodnien oraz przedstawiony do opiniowania i
konsultacji publicznych, z 14-dniowym terminem na zgtaszanie uwag. Pismo przekazujace projekt
rozporzadzenia do konsultacji publicznych otrzymali:

Aztar Sp. z 0.0.;

. Business Centre Club;

3. Centrum Leczenia Oparzen w Siemianowicach Slaskich, Pracowni Hodowli Komérek i Tkanek in vitro z
Bankiem Tkanek Centrum Leczenia Oparzen;

4. Federacja Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;

Forum Zwigzkéw Zawodowych;

6. Fundacja na rzecz regeneracji komorek REGENERYV, Laboratorium Medycyny Regeneracyjnej Bank

Komoérek Macierzystych;

N —
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7. lzba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

8. Kardio-Med Silesia Sp. z o0.0., Laboratorium Medycyny Regeneracyjnej i Izolowanych Tkanek i
Narzadow;

9. Konfederacja Lewiatan;

10. Naczelna Izba Aptekarska;

11. Narodowy Instytut Lekow;

12. Niezalezny Samorzadny Zwigzek Zawodowy ,,Solidarnos¢”;

13. Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

14. Ogodlnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

15. Polski Bank Komoérek Macierzystych S.A.;

16. Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;

17. Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskie;j;

18. Rada Dialogu Spotecznego;

19. Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Bank Tkanek;

20. Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych;

21. Stowarzyszenie Magistrow i Technikéw Farmacji;

22. Uniwersyteckie Centrum Kliniczne, Bank Tkanek i Komoérek Kliniki Hematologii i Transplantologii
Pracowni Terapii Komorkowej;

23. Uniwersytet Jagiellonski, Bank Komodrek Matopolskiego Centrum Biotechnologicznego Uniwersytetu
Jagiellonskiego;

24. Uniwersytet Jagiellonski, Bank Komorek Zaktadu Biologii Komoérki Wydziatu Biochemii, Biofizyki i
Biotechnologii Uniwersytetu Jagielloniskiego;

25. Uniwersytet Warminsko-Mazurski w Olsztynie, Bank Komodrek Macierzystych, Pracownia Medycyny
Regeneracyjnej, Wydziat Nauk Medycznych Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie;

26. Warszawski Uniwersytet Medyczny, Laboratorium Badawcze-Bank Komorek;

27. Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

28. Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;j
Ministerstwa Zdrowia, stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty
nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin prac Rady Ministréw (M.P. z 2016 r.
poz. 1006, z pézn. zm.) projekt zostat opublikowany na stronie Rzadowego Centrum Legislacji w zaktadce
Rzadowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej
oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2017 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mlin z1]

0 1 2 3| 4 51 6| 7] 8 9 10 Lacznie
(0-10)

Dochody ogdtem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogotem

budzet panstwa
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JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrodta finansowania

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

Brak wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego.

7.Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie
przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1|2 3 5 10 Lacznie
(0-10)
W ujeciu pienigznym duze przedsicbiorstwa
(w min z, sektor mikro-, matych i
ceny state z ...... r.) srednich przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsicbiorstwa
niepieni¢znym sektor mikro-, matych i
srednich przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)
Dodatkowe Projekt moze mie¢ wplyw na $rednich i duzych przedsigbiorcow, ktory bedzie
informacje, w tym si¢ przejawiat koniecznoscia stosowania nowych dokumentéw wnioskow
wskazanie zrodet okreslonym projektowanym rozporzadzeniem. Projektowane rozporzadzenie
danych i przyjetych nie bedzie miato wpltywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczosci,
do obliczen zatozen w tym na funkcjonowanie przedsigbiorcoOw oraz na sytuacj¢ ekonomiczng i
spoteczna rodziny, a takze na osoby niepetnosprawne i osoby starsze, obywateli
i gospodarstwa domowe.

8.Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglgdnie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwrdconej

tabeli zgodnosci).

[ tak
[ ] nie
X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur
[ Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ Jinne:

[] zwiekszenie liczby dokumentow

[] zwiekszenie liczby procedur

[ Iwydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[linne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich

elektronizacji.

X tak
[ ] nie
[ nie dotyczy

Komentarz: Nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary
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[ Jsrodowisko []demografia [linformatyzacja
naturalne [ |mienie panstwowe [ Jzdrowie
[Isytuacija i rozwoj
regionalny
[ Jinne:
Omowienie wptywu Rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na obszary, o ktérych mowa w pkt 10.

Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Przed 1 sierpnia 2019 r.

W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiagniety po wejsciu w zyciu przepisow projektu. Nie przewiduje si¢ ewaluacji
efektow projektu

Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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