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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 2 marca 2011 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem
do obrotu produktu leczniczego

Na podstawie art. 36a ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepu-
je:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
20 listopada 2008 r. w sprawie sposobu ustalania
i uiszczania optat zwigzanych z dopuszczeniem do ob-
rotu produktu leczniczego (Dz. U. Nr 216, poz. 1378
oraz z 2009 r. Nr 223, poz. 1792) wprowadza sie naste-
pujgce zmiany:

1) w § 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

. 1. Optaty zwigzane z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego sg ustalane w stosunku
procentowym do minimalnego wynagrodze-
nia za prace, okreslonego na podstawie usta-
wy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimal-
nym wynagrodzeniu za prace (Dz. U. Nr 200,
poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz
z 2005 r. Nr 157, poz. 1314) obowigzujacego
w dniu ztozenia wniosku, zwanego dalej ,kwo-

"o,

tg bazowq”.”;
2) po & 4 dodaje sie § 4a i 4b w brzmieniu:

.8 4a. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny
sktada wniosek, o ktorym mowa w art. 31
ust. 1b ustawy, w zwigzku z art. 7 ust. 2 lub
art. 20 ust. 1 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. do-
tyczacego badania zmian w warunkach po-
zwolen na dopuszczenie do obrotu dla pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7), zwa-
nego dalej ,,rozporzagdzeniem nr 1234/2008",
optata za ztozenie tego wniosku stanowi su-
me oplat za kazdg zmiane, o ktérej mowa
w art. 2 pkt 2—5 rozporzadzenia
nr 1234/2008, w jednym pozwoleniu lub do-
kumentacji bedacej podstawg wydania jed-
nego pozwolenia.

§ 4b. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzial-
ny sktada wniosek, o ktorym mowa
w art. 31 ust. 1b ustawy, w zwigzku z art. 7
ust. 2 lit. a rozporzadzenia nr 1234/2008,
o dokonanie takich samych zmian w wa-

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92,
poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r.
Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.

runkach kilku pozwolen, optata za kazda
zmiane w pierwszym pozwoleniu zawar-
tym we wniosku wynosi 100% optaty za
pojedynczg zmiane, natomiast optata za
zmiany w kazdym kolejnym pozwoleniu
zawartym we wniosku wynosi 80% opta-
ty za pojedynczg zmiane.

2. W przypadku gdy podmiot odpowiedzial-
ny sktada wniosek, o ktérym mowa
w art. 31 ust. 1b ustawy, w zwigzku z art. 7
ust. 2 lit. b rozporzadzenia nr 1234/2008,
optata za wszystkie zmiany dotyczace
jednego pozwolenia wynosi 200% optaty
za zmiane, za ktorg optata jest najwyzsza,
jednak nie wiecej niz suma optat za
wszystkie sktadane zmiany. W przypadku
gdy optaty za wszystkie zmiany dotyczace
jednego pozwolenia sg jednakowe, optata
wynosi 200% optaty za jedng zmiane.”;

3) 8§ 5i 6 otrzymujg brzmienie:

.8 5.

§ 6.

W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny
sktada jednoczes$nie wiecej niz jeden wniosek
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w odniesieniu do produktéw leczni-
czych roznigcych sie:

1) postaciag — optata za ztozenie kolejnego
whniosku wynosi 70% optaty za zlozenie
pojedynczego wniosku;

2) mocg — optata za ziozenie kolejnego
whniosku wynosi 30% optaty za zlozenie
pojedynczego wniosku;

3) postacig i mocg — optata za zlozenie ko-
lejnego wniosku wynosi 100% optaty za
zlozenie pojedynczego wniosku.

W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny
sktada jednoczes$nie wigcej niz jeden wnio-
sek o dokonanie zmiany typu Il, o ktérej mo-
wa w przepisach wydanych na podstawie
art. 31 ust. 2 ustawy albo w rozporzadzeniu
nr 1234/2008, w pozwoleniu lub dokumenta-
cji dotyczacej zmiany w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, oznakowaniu opako-
wania lub w tresci ulotki w odniesieniu do
produktow leczniczych rdéznigcych sie tylko
mocg lub postacig, optata za ztozenie kolej-
nego wniosku wynosi 10% optaty za ztozenie
whniosku.”;

4) po § 6 dodaje sie § 6a w brzmieniu:

.8 6a. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzial-

ny skiada wniosek, o ktéorym mowa
w art. 31 ust. 1b ustawy, w zwigzku
z art. 20 wust. 1 rozporzadzenia
nr 1234/2008, optata za zmiane w pierw-
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szym pozwoleniu zawartym we wniosku
wynosi 100% optaty za pojedynczg zmia-
ne. Optata za zmiane w kazdym kolejnym
pozwoleniu zawartym we wniosku wyno-
si 80% optaty za pojedynczg zmiane.

2. W przypadku gdy podmiot odpowiedzial-
ny sktada wniosek, o ktéorym mowa
w art. 31 ust. 1b ustawy, w zwigzku
z art. 20 ust. 1 oraz art. 7 ust. 2 lit. b roz-
porzadzenia nr 1234/2008, optate za zmia-
ny do pierwszego pozwolenia wnosi sie
w wysokosci 200% optaty za zmiane, za
ktorg optata jest najwyzsza, jednak nie
wiecej niz suma optat za wszystkie sktada-
ne zmiany. Optata za zmiany w kazdym
kolejnym pozwoleniu zawartym we whnio-
sku wynosi 80% optaty za zmiany
w pierwszym pozwoleniu.”;

5) w § 8 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

.6) ztozenie wniosku o dokonanie zmiany typu IA
lub IB lub zmiany typu I, o ktérych mowa
w rozporzgdzeniu nr 1234/2008 — w wysokosci
optaty zgodnie z tabelg okreslong w zatgczniku
do rozporzadzenia.”;

6) 8 10 otrzymuje brzmienie:

.8 10. 1. Podmiot odpowiedzialny lub podmiot po-
siadajacy pozwolenie na import réwnole-
gly, ktéry uzyskat przedtuzenie okresu
waznosci pozwolenia na czas nieokreslo-
ny, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2 usta-

wy, wnosi optate w okresie waznosci
tego pozwolenia, za kazdy rok jego waz-
nosci w wysokosci 1/5 optaty za ztozenie
whniosku o przedtuzenie okresu waznosci
tego pozwolenia.

2. Potwierdzenie uiszczenia optaty, o ktorej
mowa w ust. 1, sktada sie w Urzedzie Re-
jestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych w terminie do 30 dni po uptywie
kazdego kolejnego roku, liczac od dnia,
w ktdérym zostato wydane pozwolenie na
czas nieokreslony.”;

7) w § 11 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Optaty nalezne z roéznych tytutéw uiszcza sie
oddzielnie, z wyjagtkiem optat, o ktérych mowa
w § 4a, 4b i 6a, ktore moga by¢ uiszczane tgcz-
nie.”;

8) zatacznik do rozporzgdzenia otrzymuje brzmienie
okreslone w zatgczniku do niniejszego rozporza-
dzenia.

§ 2. Do postepowan wszczetych na podstawie do-
tychczasowych przepiséw i niezakonczonych do dnia
wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia stosuje sie
przepisy dotychczasowe.

8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 2 marca 2011 r. (poz. 314)

SZCZEGOLOWY SPOSOB USTALANIA OPLAT ZWIAZANYCH Z DOPUSZCZENIEM DO OBROTU
PRODUKTU LECZNICZEGO, O KTORYCH MOWA W ART. 36 Ust. 112 USTAWY
Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. — PRAWO FARMACEUTYCZNE

Procent
Poz. Wyszczegédlnienie kwoty
bazowej
1 2 3

A |Produkty lecznicze niewymienione w poz. B—G

Optata za ztozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego 5000%

2) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktérego| 4000%
substancja(e) czynna(e) ma(jg) ugruntowane zastosowanie medyczne

3) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego gotowego | 1625%
produktu leczniczego
4) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa | 2600%
w art. 15 ust. 4 ustawy
5) przediuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa | 625%
w art. 29 ust. 2 i 2a ustawy

6) przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa
w art. 29 ust. 3a ustawy:

a) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyjnym 812,5%

b) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referencyjnym 625%
7) zmiany w procedurze narodowe;j:"

a) zmiane danych typu | 250%

b) zmiane danych typu Il 1000%

8) zmiany, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1b ustawy:
a) zmiane typu IA — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyj- | 300%

nym

b) zmiane typu IB — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyj-| 300%
nym

c¢) zmianeg typu Il — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyj-| 1200%
nym

d) zmiane typu IA — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referen- | 250%
cyjnym

e) zmiane typu IB — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referen-| 250%
cyjnym

f) zmiane typu Il — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referen-| 1000%
cyjnym

g) w procedurze podziatu pracy?’ — zmiane typu IA — w przypadku gdy polski organ kom-| 325%
petentny jest organem referencyjnym

h) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IB — w przypadku gdy polski organ kom-| 325%
petentny jest organem referencyjnym

i) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu Il — w przypadku gdy polski organ kompe- | 1300%
tentny jest organem referencyjnym

j) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IA — w przypadku gdy polski organ kom-| 250%
petentny nie jest organem referencyjnym

k) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IB — w przypadku gdy polski organ kom-| 250%
petentny nie jest organem referencyjnym

I) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu Il — w przypadku gdy polski organ kompe- | 1000%
tentny nie jest organem referencyjnym
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B |1. Produkty lecznicze roslinne inne niz te, o ktorych mowa w art. 20a usta-
wy, oraz produkty lecznicze homeopatyczne inne niz te, o ktorych mowa
w art. 21 ustawy
Optata za ztozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 1625%
2) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa | 625%
w art. 29 ust. 2 i 2a ustawy
3) przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa
w art. 29 ust. 3a ustawy:
a) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyjnym 812,5%
b) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referencyjnym 625%
4) zmiany w procedurze narodowej:
a) zmiane danych typu | 250%
b) zmiane danych typu Il 1000%
5) zmiany, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1b ustawy:
a) zmiane typu IA — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyj-| 300%
nym
b) zmiane typu IB — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyj-| 300%
nym
c¢) zmianeg typu Il — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyj-| 1200%
nym
d) zmiane typu IA — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referen- | 250%
cyjnym
e) zmiane typu IB — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referen-| 250%
cyjnym
f) zmiane typu Il — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referen-| 1000%
cyjnym
g) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IA — w przypadku gdy polski organ kom-| 325%
petentny jest organem referencyjnym
h) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IB — w przypadku gdy polski organ kom-| 325%
petentny jest organem referencyjnym
i) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu Il — w przypadku gdy polski organ kompe- | 1300%
tentny jest organem referencyjnym
j) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IA — w przypadku gdy polski organ kom- | 250%
petentny nie jest organem referencyjnym
k) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IB — w przypadku gdy polski organ kom-| 250%
petentny nie jest organem referencyjnym
I) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu Il — w przypadku gdy polski organ kompe-| 1000%
tentny nie jest organem referencyjnym
2. Tradycyjne produkty lecznicze roslinne, o ktérych mowa w art. 20a ustawy,
oraz produkty lecznicze roslinne inne niz te, o ktorych mowa w art. 20a
ustawy, dla ktérych opracowano monografie wspoélnotowga
Optata za ztozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego roslinnego 600%
2) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa | 250%
w art. 29 ust. 2 i 2a ustawy
3) przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa
w art. 29 ust. 3a ustawy:
a) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyjnym 325%
b) w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referencyjnym 250%
4) zmiany w procedurze narodowej:
a) zmiane danych typu | 93,75%
b) zmiane danych typu Il 250%




c) wiecej niz 100 produktow

Dziennik Ustaw Nr 61 — 3953 — Poz. 314
2 3
5) zmiany, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1b ustawy:
a) zmiane typu IA — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyj- | 112,5%
nym
b) zmiane typu IB — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyj- | 112,5%
nym
c¢) zmiane typu Il — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyj-| 300%
nym
d) zmiane typu IA — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referen-| 93,75%
cyjnym
e) zmiane typu IB — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referen-| 93,75%
cyjnym
f) zmiane typu Il — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referen- | 250%
cyjnym
g) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IA — w przypadku gdy polski organ kom-| 121,87%
petentny jest organem referencyjnym
h) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IB — w przypadku gdy polski organ kom-| 121,87%
petentny jest organem referencyjnym
i) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu Il — w przypadku gdy polski organ kompe-| 325%
tentny jest organem referencyjnym
j) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IA — w przypadku gdy polski organ kom-| 93,75%
petentny nie jest organem referencyjnym
k) w procedurze podziatu pracy — w przypadku gdy polski organ kompetentny nie jest| 93,75%
organem referencyjnym
I) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu Il — w przypadku gdy polski organ kompe-| 250%
tentny nie jest organem referencyjnym
Produkty lecznicze homeopatyczne, o ktorych mowa w art. 21 ustawy
Optata za ztozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego homeopatycznego,
jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu obejmuje liste produktow leczniczych homeopa-
tycznych pochodzacych z tej samej lub z tych samych substancji pierwotnych homeopa-
tycznych zawierajaca:
a) mniej niz 50 produktow 850%
b) od 50 do 100 produktéw 1000%
c¢) wiecej niz 100 produktow 1500%
2) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa
w art. 29 ust. 2 i 2a ustawy, jezeli wniosek obejmuje liste zawierajgca:
a) mniej niz 50 produktéw 185%
b) od 50 do 100 produktéw 365%
c) wiecej niz 100 produktow 565%
3) przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa
w art. 29 ust. 3a ustawy, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referen-
cyjnym, jezeli wniosek obejmuje liste zawierajaca:
a) mniej niz 50 produktow 240,5%
b) od 50 do 100 produktéw 474,5%
c) wiecej niz 100 produktow 734,5%
4) przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa
w art. 29 ust. 3a ustawy, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem refe-
rencyjnym, jezeli wniosek obejmuje liste zawierajaca:
a) mniej niz 50 produktow 185%
b) od 50 do 100 produktéw 365%
565%
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1 2 3
5) zmiany w procedurze narodowej:
a) zmiane danych typu | 125%
b) zmiane danych typu Il 500%
6) zmiany, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1b ustawy:
a) zmiane typu IA — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyj- 150%
nym
b) zmiane typu IB — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyj-| 150%
nym
c¢) zmiang typu Il — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyj-| 600%
nym
d) zmiane typu IA — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referen- | 125%
cyjnym
e) zmiane typu IB — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referen-| 125%
cyjnym
f) zmiane typu Il — w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie jest panstwem referen-| 500%
cyjnym

g) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IA — w przypadku gdy polski organ kom-| 162,5%
petentny jest organem referencyjnym

h) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IB — w przypadku gdy polski organ kom-| 162,5%
petentny jest organem referencyjnym

i) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu Il — w przypadku gdy polski organ kompe-| 650%
tentny jest organem referencyjnym

j) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IA — w przypadku gdy polski organ kom- 125%
petentny nie jest organem referencyjnym

k) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu IB — w przypadku gdy polski organ kom-| 125%
petentny nie jest organem referencyjnym
I) w procedurze podziatu pracy — zmiane typu Il — w przypadku gdy polski organ kompe-| 500%
tentny nie jest organem referencyjnym

D |Produkty lecznicze przeznaczone do specjalnych celow zywieniowych, pro-
dukty lecznicze antyseptyczne, o ktérych mowa w art. 17 ust. 3 ustawy

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 600%
2) zmiane danych typu | 93,75%
3) zmianeg danych typu Il 250%
4) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 250%

E |[Nieprzetworzone surowce farmaceutyczne uzywane w celach leczniczych,
surowce roslinne w postaci rozdrobnionej, kopaliny lecznicze, produkty
lecznicze wytwarzane metodami przemystowymi zgodnie z przepisami Far-
makopei Polskiej

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 250%

2) zmiane danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawg do | 62,5%
wydania pozwolenia

3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 125%

F |Surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzgadzania lekéw recepturo-
wych i aptecznych

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 100%

2) zmiane danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedgcej podstawg do| 62,5%
wydania pozwolenia

3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 62,5%




Dziennik Ustaw Nr 61 — 3955 — Poz. 314

1 2 3

G |[Optata za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia, o kté6rym mowa w art. 21a
ustawy

Optata za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia 365%
2) zmiane pozwolenia 185%
3) przediuzenie terminu waznosci pozwolenia 312,5%

H |Optata za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obro-| 250%
tu produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 32 ustawy

I |Optata za ztozenie wniosku o dokonanie innych zmian wynikajgcych z czyn- 25%
nosci administracyjnych zwigzanych z wydanym pozwoleniem, w tym za
wydanie duplikatu

J |Optata za ztozenie wniosku o dokonanie zmiany, o ktorej mowa w art. 31 25%
ust. 1b ustawy — zmiany w istniejagcym opisie systemu monitorowania bez-
pieczenstwa farmakoterapii

1) Zmiany, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1 ustawy.
2) Procedura podziatu pracy, o ktérej mowa w art. 20 rozporzadzenia nr 1234/2008.
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