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Pytania i odpowiedzi
Wystane przez marpie w Czw, 31/03/2016 - 14:10

Pytania i odpowiedzi dotyczace skladania drukéw informacyjnych na zakonczenie
procedury zmiany (NAR/MRP/DCP) i procedury rerejestraciji.

1. W jaki sposob podmiot odpowiedzialny moze zlozy¢ do Urzedu koncowe druki
informacyjne po ocenie drukéow w procedurze zmiany albo w procedurze
przedluzenia okresu waznosci pozwolenia (rerejestracji)?

Koncowe druki informacyjne (Charakterystyka Produktu Leczniczego, ulotka, oznakowanie
opakowania) moga zosta¢ zlozone na zakonczenie procedury zmiany (IA, IB, II, notyfikacje z art. 31
ust. 1¢ UPF) albo procedury rerejestracji w jeden z nastepujacych sposobéw:

1. w Kancelarii Gtéwnej Urzedu - pismo przewodnie, oswiadczenia oraz druki informacyjne w
postaci papierowej + 1 plyta CD z drukami informacyjnymi w postaci elektronicznej;

2. za posrednictwem ePUAP - pismo, oswiadczenia i druki informacyjne w postaci
elektronicznej;

3. na adres_urpl@urpl.gov.pl [1] - pismo, oswiadczenia i druki informacyjne w postaci
elektronicznej.

Skrzynka urpl@ nie daje potwierdzenia zlozenia pisma do Urzedu, dlatego dla dokumentacji
skladanej elektronicznie preferowana jest platforma ePUAP, ktéra generuje potwierdzenia UPP.

Patrz tez pytanie nr 3.

2. W jaki sposéb mozna sklada¢ narodowe tlumaczenia drukéw informacyjnych po
zakonczeniu zmiany w procedurach europejskich?

Na zakonczenie procedury zmiany druki informacyjne (ttumaczenia narodowe) w jezyku polskim po
zakonczeniu fazy europejskiej nalezy zlozy¢ w jeden ze sposobow opisanych w odpowiedzi na
pytanie nr 1.

Jesli w toku procedury zmiany druki informacyjne nie uleglty zmianie lub nie podlegaty ocenie
Urzedu, w przypadku skladania dokumentacji w Kancelarii Gléwnej Urzedu do pisma przewodniego
i oSwiadczenia w postaci papierowej nalezy dolaczy¢ 1 plyte CD z drukami informacyjnymi w
postaci elektronicznej. Druki informacyjne nie musza by¢ skltadane w postaci papierowe;j.

Jesli thumaczenia narodowe podlegaja ocenie Urzedu, ocena jest przeprowadzana na

dotyvchczasowych zasadach.

3. W jaki sposéb podmiot odpowiedzialny powinien podpisa¢ koncowe druki
informacyjne i oswiadczenia dotyczace drukow skladane na zakonczenie procedury
zmiany albo rerejestraciji?

W przypadku dokumentéw sktadanych w Kancelarii Gléwnej Urzedu w postaci papierowej (pismo
przewodnie, oswiadczenia, druki informacyjne), dokumenty te powinny by¢ podpisane podpisem
wlasnorecznym osoby uprawnionej do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego. Druki
informacyjne na plycie CD nie musza by¢ podpisane podpisem elektronicznym.
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W przypadku dokumentéw skladanych za posrednictwem ePUAP, dokumenty elektroniczne (pismo
przewodnie, oswiadczenia, druki informacyjne) powinny by¢ podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym lub podpisem zaufanym.

W przypadku dokumentéw skladanych na adres urpl@urpl.gov.pl [1] pismo przewodnie,
oswiadczenia i druki informacyjne powinny by¢ podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym.

Jesli druki informacyjne sa podpisane podpisem elektronicznym, nalezy dolaczy¢ takze wersje w
formacie PDF bez podpisu do publikacji w Rejestrze Produktow Leczniczych.

4. Czy na zakonczenie procedury zmiany albo rerejestracji mozna przesta¢ koncowe
druki informacyjne na adres poczty elektronicznej pracownika Urzedu?

Nie. Przestanie jakichkolwiek dokumentéw na adres poczty elektronicznej pracownika Urzedu nie
jest réwnoznaczne ze ztozeniem tych dokumentéw w Urzedzie.

5. Czy jesli na zakonczenie procedury zmiany albo rerejestracji koncowe druki
informacyjne zostana przestane na adres poczty elektronicznej pracownika Urzedu,
procedura nie zostanie zakonczona?

W przypadku gdy na zakonczenie procedury zmiany albo rerejestracji podmiot odpowiedzialny
przesle koncowe druki informacyjne na adres poczty elektronicznej pracownika Urzedu, podmiot
odpowiedzialny zostanie poinformowany o koniecznosci ponownego przestania dokumentéw
elektronicznych oficjalna droga - przez ePUAP lub na adres urpl@urpl.gov.pl [1].

6. Co sklada sie na , koncowe druki informacyjne” skladane na zakonczenie procedury
zmiany albo rerejestracji?

Zasady dotyczace skladania drukéw informacyjnych na =zakonczenie procedury zmiany i
rerejestracji nie ulegly zmianie i nadal wymagane sa takie same dokumenty jak dotychczas
(oswiadczenia, druki podpisane, druki do publikacji w formacie PDF). Zmiany dotycza formy
sktadania dokumentacji.

Na zakonczenie procedury zmiany albo rerejestracji nalezy ztozy¢ koncowe druki informacyjne lub
thumaczenia narodowe, zaleznie od procedury.

Druki informacyjne w postaci elektronicznej powinny zawiera¢ wersje ,czysta”, z zaakceptowanymi
zmianami, oraz wersje w trybie ,Sledz zmiany”, z zaznaczonymi zmianami w stosunku do
poprzedniej wersji drukow.

Koncowe druki informacyjne, niezaleznie od ich formy, powinny by¢ zlozone razem z wymaganymi
oswiadczeniami oraz powinny by¢ podpisane przez osobe uprawniong do wystepowania w imieniu
podmiotu odpowiedzialnego.

Druki informacyjne podlegaja publikacji w Rejestrze Produktéw Leczniczych. Wersja drukow
informacyjnych przeznaczona do publikacji (wersja z zaakceptowanymi zmianami) powinna by¢ w
formacie PDF i nie powinna zawiera¢ podpisow.

7. Na kogo zaadresowac¢ pismo przewodnie z koncowymi drukami informacyjnymi?
W przypadku gdy druki informacyjne byty oceniane w Wydziale Oceny Drukéw Informacyjnych w

piSmie przewodnim poza danymi Urzedu mozna wskaza¢ Departament Oceny Dokumentacji
Produktéw Leczniczych / Wydzial Oceny Drukéw Informacyjnych / ekspert oceniajacy.
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W przypadku gdy druki informacyjne byly oceniane w Wydziale Zmian Porejestracyjnych w
Procedurze Narodowej w pismie przewodnim poza danymi Urzedu mozna wskaza¢ Departament
Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw Leczniczych / Wydzial Zmian Porejestracyjnych
w Procedurze Narodowej / osoba prowadzaca.

W przypadku zmian w procedurach europejskich, w ktérych druki informacyjne nie podlegaly
ocenie w Departamencie Oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych, w pi$mie przewodnim poza
danymi Urzedu mozna wskaza¢ Departament Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktéw
Leczniczych / Wydziat Zmian Porejestracyjnych w Procedurze Europejskiej / osoba prowadzaca.

Jesli druki informacyjne byly oceniane w innym departamencie lub wydziale, nalezy wpisa¢ komérke
oceniajaca. Dokladne wskazanie komérki organizacyjnej ulatwia i przyspiesza przekazywanie
uzupetnien do wlasciwej osoby.

8.Czy mna czas pandemii Urzad odstapi od skladania koncowych drukow
informacyjnych po zakonczeniu procedur zmian IB, II w formie CD?

Koncowe druki informacyjne nie musza by¢ zlozone na ptycie CD. Koncowe druki informacyjne
mozna zlozy¢ przez platforme ePUAP. Druki musza by¢ podpisane podpisem zaufanym lub
kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Druki podpisane kwalifikowanym podpisem
elektronicznym mozna ztozy¢ réwniez przez skrzynke urpl@urpl.gov.pl [1]. Skrzynka ta nie daje
potwierdzenia przyjecia dokumentac;ji.

Jesli druki informacyjne sa podpisane podpisem elektronicznym, nalezy dotaczy¢ takze wersje w
formacie PDF bez podpisu do publikacji w Rejestrze Produktéw Leczniczych.

Departament Rejestracji Produktow Leczniczych
Q1. Jakie produkty moga by¢ uzywane jako produkty referencyjne?

Referencyjnym produktem leczniczym jest produkt, ktéory jest lub byt dopuszczony do obrotu na
terytorium Polski lub innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa
czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowyo
Europejskim Obszarze Gospodarczym, na podstawie pelnej dokumentacji. Za produkty dopuszczone
do obrotu na pelnej dokumentacji uznaje sie produkty, dla ktérych podstawa prawna dopuszczenia
do obrotu byly nastepujace artykuty ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne:

e art. 10 - pelny wniosek (art. 8(3) dyrektywy 2001/83/WE),

e art. 16 ust. 1 - produkt leczniczy zawierajacy substancje o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym (WEU) (art. 10a dyrektywy 2001/83/WE),

e art. 16 ust. 3 - produkt leczniczy zloZzony, zawierajacy mieszanine znanych substancji
czynnych wystepujacych w dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych,
niestosowanych dotychczas w podanym sktadzie w celach leczniczych (art. 10b dyrektywy
2001/83/WE),

e art. 16 ust. 5 - ,informed consent” (art. 10c dyrektywy 2001/83/WE).

Q2. Jaka dokumentacja jest wymagana w przypadku wniosku , informed consent”? Czy
mozna zlozy¢ wniosek , informed consent” do wniosku zarejestrowanego zgodnie z art. 15
ust. 1, 7 i 12 ustawy Prawo farmaceutyczne?

Wraz z wnioskiem skltadanym w oparciu o art. 16 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne nalezy ztozy¢
pelny modut 1 CTD (Wspélny Dokument Techniczny (Common Technical Document) zgodnie z
wymaganiami obowigzujacymi w dniu sktadania wniosku.
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W trakcie trwania procesu dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego dokonuje sie oceny
modutu 1 wraz z weryfikacja drukéw. Dokumentacja wykorzystywana za zgoda innego podmiotu
odpowiedzialnego nie jest powtdrnie oceniana. Odnosnie zakresu wymaganych dokumentow dla
wniosku ,informed consent” proponujemy zapoznac sie z dokumentem Komisji Europejskiej ,Notice
to Applicants, Volume 2A Procedures for Marketing Authorizations, Chapter 1 Marketing
Authorizations” dostepnym pod adresem:
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2/index_en.htm [2], jak rowniez z dokumentami
opublikowanymi przez CMDh:

e ,Informed consent applications in mutual recognition and decentralized procedures.
Recommendations” dostepnym pod adresem: http://www.hma.eu/91.html [3]
e “Template: Letter of access for informed consent applications”, dostepnym pod adresem:

http://www.hma.eu/219.html [4]

Oplate nalezy wnies¢ w wysokosci wlasciwej dla kategorii wniosku zlozonego na podstawie art. 16
ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne zgodnie z aktualnym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w
sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego.

Nie jest mozliwe zlozenie wniosku na podstawie art. 16 ust. 5 po uzyskaniu zgody innego podmiotu
odpowiedzialnego na wykorzystanie dokumentacji produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
na podstawie art. 15 ust. 1, 7 i 12 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Q3. W jaki sposob nalezy przedstawiac streszczenie systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (Modut 1.8.1)?

Urzad rekomenduje nastepujacy sposob przedstawiania streszczenia systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii:

¢ wymagane informacje moga by¢ zawarte w jednym oswiadczeniu,

e o$wiadczenie powinno by¢ podpisane przez przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
oraz osobe wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii,

e w przypadku gdy zostat juz nadany numer PSMF (EVCODE) nadawany przez eXtended
EudraVigilance Medicinal Product Dictionary (XEVMPD) powinien by¢ on podany w
streszczeniu, streszczenie PSMF powinno zawiera¢ informacje, ze dane dotyczace QPPV, w
tym dane teleadresowe oraz dane dotyczace lokalizacji PSMF beda aktualizowane z
wykorzystaniem bazy danych o ktérej mowa w art. 57 Rozporzadzenia 726/2004.

Q4. Ile czasu trwa proces dopuszczania do obrotu produktu leczniczego w procedurze
narodowej? Czy rejestracja tzw. , duplikatu” trwa krocej?

Zgodnie z art. 18 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne postepowanie w
sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego powinno zakonczy¢ sie nie pézniej niz w
ciagu 210 dni.

Zgodnie z art. 18 ust 1a - 2 ww. ustawy po zlozeniu wniosku w terminie 30 dni dokonuje sie badania
formalnego wniosku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera wszystkie
elementy oraz czy przedlozone zostaly wszystkie pozostate dokumenty przewidziane przepisami
prawa. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych wzywa sie wnioskodawce do ich
uzupelnienia. W przypadku wezwania wnioskodawcy do uzupelienia brakéw, termin 210 dni liczy
sie od dnia ich uzupeknienia.
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Proces rejestracji produktu leczniczego dopuszczonego juz do obrotu (tzw. ,duplikatu”), ale pod
inng nazwa trwa rowniez 210 dni.

Q5. Co powinien zawierac list intencyjny dotyczacy zgloszenia gotowosci przystapienia do
procedury Wzajemnego Uznania (MRP) z Polska jako krajem referencyjnym (RMS)?

List intencyjny powinien zawiera¢ nastepujace informacje o produkcie leczniczym przeznaczonym
do rejestracji w procedurze MRP z Polska jako krajem referencyjnym: nazwa produktu leczniczego,
substancja czynna, moc, postac¢ leku, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, data waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz podmiot odpowiedzialny.

Ponadto podmiot odpowiedzialny powinien okresli¢ przyblizona date (co do kwartatu w danym roku)
zlozenia wniosku o sporzadzenie badZz aktualizacje raportu oceniajacego oraz przedstawic
informacje o planowanych zmianach porejestracyjnych (przed rozpoczeciem procedury MRP), a
takze ewentualnie zaproponowac date tzw. pre submission meeting.

Q6. Czy list intencyjny dotyczacy zgloszenia gotowosci przystapienia do procedury
Wzajemnego Uznania (MRP) z Polska jako krajem referencyjnym (RMS) moze zostac
zlozony w wersji elektronicznej i na kogo powinien by¢ kierowany?

List intencyjny powinien by¢ kierowany na Wydzial Koordynacji Procedury Wzajemnego Uznania i
Zdecentralizowanej w Departamencie Rejestracji Produktéw Leczniczych oraz moze by¢ ztozony w
wersji elektronicznej na adres: rms@urpl.gov.pl [5]

Q7. Czy w przypadku oplaty za sporzadzenie lub aktualizacje raportu oceniajacego
sporzadzanego na potrzeby procedury MRP z Polska jako krajem referencyjnym (RMS)
Urzad Rejestracji przewiduje znizke w oplacie za kolejna postac¢ lub kolejna moc
farmaceutyczna produktu leczniczego?

W przypadku optat za sporzadzenie lub aktualizacje raportu oceniajacego sporzadzanego na
potrzeby procedury MRP z Polska jako krajem referencyjnym (RMS) obowiazuje pelna optata za
koleja moc oraz posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego.

Q8. Jakie dokumenty nalezy dolaczy¢ do wniosku o sporzadzenie lub aktualizacje raportu
oceniajacego (procedura MRP z Polska jako krajem referencyjnym - RMS)?

Podmiot odpowiedzialny powinien dotaczy¢ nastepujace dokumenty do wniosku o sporzadzenie
badz aktualizacje raportu oceniajacego:

» dowdd wniesienia oplaty rejestracyjnej na konto URPL,WMiPB,

e odpis z Krajowego Rejestru Sadowego (Rejestru Przedsiebiorcéw) albo pobrany
samodzielnie, ze strony https://ems.ms.gov.pl/krs [6], wydruk aktualnych informacji
o wnioskodawcy z Krajowego Rejestru Sadowego (Rejestru Przedsiebiorcow), jezeli posiada
cechy umozliwiajace ich weryfikacje z danymi zawartymi w Krajowym Rejestrze Sadowym
(zgodnie z art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sadowym)
albo - w przypadku podmiotéw z siedziba poza terytorium RP, odpis z zagranicznego
odpowiednika Rejestru Przedsiebiorcéw,

* pelnomocnictwo do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego (jezeli dotyczy),

e liste ztozonych i zakonczonych zmian porejestracyjnych,
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e kopie dokumentacji (wersja elektroniczna) przeznaczonej do zlozenia w krajach
zainteresowanych (CMS),

e deklaracje, ze ztozona dokumentacja jest identyczna z dokumentacja ztoZzona w procesie
rejestracji produktu leczniczego i zatwierdzona na podstawie zmian porejestracyjnych.

Q9. Jakie tradycyjne produkty lecznicze roslinne sa dopuszczone do obrotu w Polsce?

Wykaz Tradycyjnych Produktéw Leczniczych Roslinnych dopuszczonych do obrotu na terytorium RP
zamieszczony jest na stronie internetowej Urzedu Rejestracji w zaktadce Biuletyny i Wykazy.

Q10. Czy do wniosku o dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego
roslinnego nalezy dolaczy¢ streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych (PSMF, modul 1.8.1) oraz plan zarzadzania ryzykiem
uzycia produktu leczniczego (RMP, modut 1.8.2)?

Nie. Dla tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych nie ma obowiazku sktadania PSMF oraz
RMP.

Q11. Kiedy mozna zarejestrowac lek homeopatyczny w procedurze uproszczonej i jaka
dokumentacje mozna wéwczas pominac?

Aby produkt leczniczy homeopatyczny mogt by¢ dopuszczony do obrotu w procedurze uproszczonej
musi speti¢ lacznie 3 warunki (okreslone w art. 21 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne):

¢ droga podania produktu musi by¢ doustna lub zewnetrzna,

e oznakowanie opakowania produktu jak réwniez ulotka dla pacjenta nie zawiera zadnych
wskazan leczniczych do stosowania produktu,

e produkt wystepuje w odpowiednim, bezpiecznym stopniu rozcienczenia tzn. rozcienczenie
substancji czynnej musi by¢ co najmniej 1:10000, co odpowiada potencji D4.

Ze wzgledu na to, ze omawiane produkty nie posiadaja wskazan leczniczych nie jest wymagane
udokumentowanie ich skutecznosci, a wiec Modut 5 dokumentacji sktadanejw formacie CTD nie jest
wymagany. Nie jest réwniez wymagana i zatwierdzana Charakterystyka Produktu Leczniczego
(ChPL).

Q12. Czy jeden wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego homeopatycznego
moze dotyczyc¢ kilku, kilkunastu lub wiecej produktow?

Tak. Zgodnie z art. 21 ust. 7a ustawy Prawo farmaceutyczne jest to mozliwe tylko w przypadku
zastosowania procedury uproszczonej, a wiec w przypadku produktéow leczniczych
homeopatycznych bez wskazan leczniczych oraz jesli produkty te spetniaja dodatkowo nastepujace
wymagania:

* pochodza od tej samej lub tych samych substancji pierwotnych homeopatycznych,
e maja te sama postac¢ farmaceutyczna,
* maja te sama droge podania.

Jesli powyzsze warunki sa spelnione, jeden wniosek moze obejmowac liste produktéw np.:
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Arnica montana D6, krople doustne, roztwor (pierwszy produkt)
Arnica montana D8, krople doustne, roztwoér (drugi produkt)
Arnica montana D12, krople doustne, roztwor (trzeci produkt) itd...

Od liczby produktéw na liScie uzalezniona jest optata za zlozenie wniosku (odpowiednio za mniej niz
50 produktéw, od 50 do 100 produktéw, wiecej niz 100 produktéw, zgodnie z aktualnym
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania i uiszczania optat zwigzanych z
dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego).

Q13. Czy istnieje mozliwos¢ dopuszczenia do obrotu kopaliny leczniczej (borowiny, wody
leczniczej mineralnej) w trybie art. 20 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne?

Nie. Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 ze zm.) usunieto z ustawy Prawo
farmaceutyczne definicje kopaliny leczniczej oraz w art. 20 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
uchylono pkt 3 odnoszacy sie do dopuszczenia do obrotu kopaliny leczniczej. Tym samym brak jest
w chwili obecnej podstawy prawnej do rozstrzygania przez Prezesa Urzedu w przedmiocie wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu kopaliny leczniczej. Powyzej wskazane zmiany spowodowaty
wyjecie spod rezimu ustawy Prawo farmaceutyczne kopalin leczniczych.

Q14. Na jakich zasadach dopuszcza sie do obrotu kosmetyki i suplementy diety?

Dopuszczenie do obrotu kosmetykéw reguluje ustawa z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach, zas
zgodnie z art. 13 ust. 1 tej ustawy organem wtasciwym w zakresie nadzoru jest Gtéwny Inspektor
Sanitarny.

Zgodnie z art. 29 ust. 1 pkt. 2) ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenistwie zywnosci i
zywienia wprowadzanie do obrotu suplementéw diety podlega Gléwnemu Inspektorowi
Sanitarnemu.

Zalacznik Wielkosé

Pytania i odpowiedzi - skladanie koncowych 208.29 KB

drukow informacyjnych .pdf [7]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/pytania-i-odpowiedzi

Odnosniki

[1] mailto:urpl@urpl.gov.pl

[2] http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/

[3] http://www.hma.eu/91.html

[4] http://'www.hma.eu/219.html

[5] mailto:rms@urpl.gov.pl

[6] https://ems.ms.gov.pl/krs/

[7] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Pytania%20i%20odpowiedzi%20-%20s
k%C5%82adanie%20ko%C5%84cowych%20druk%C3%B3w%20informacyjnych%20.pdf

Strona 7z 7


https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Pytania%20i%20odpowiedzi%20-%20sk%C5%82adanie%20ko%C5%84cowych%20druk%C3%B3w%20informacyjnych%20.pdf
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Pytania%20i%20odpowiedzi%20-%20sk%C5%82adanie%20ko%C5%84cowych%20druk%C3%B3w%20informacyjnych%20.pdf

