Projekt z dnia 14.11.2017 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y

zdnia ..o I.

w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobo6w medycznych ordynowanych przez
pielegniarki i polozne oraz wykazu badan diagnostycznych, na ktore maja prawo wystawiac¢

skierowania pielegniarki i polozne

Na podstawie art. 15a ust. 8 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki
i potoznej (Dz. U. 2 2016 1. poz. 1251 1 2020) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Ustala si¢ wykaz substancji czynnych zawartych w lekach, ktore moga by¢ ordynowane
przez pielegniarki 1 potozne, o ktorych mowa w art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r.
o zawodach pielegniarki 1 poloznej, zwanej dalej ,,ustawa”, oraz na ktore pielggniarki 1 potozne

majg prawo wystawiac recepty, stanowiacy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 2. Ustala si¢ wykaz srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
ktore mogg by¢ ordynowane przez pielegniarki i1 polozne, o ktorych mowa w art. 15a ust. 1
ustawy, oraz na ktdre pielggniarki i potoZzne majg prawo wystawiac recepty, stanowigcy zatacznik

nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Ustala si¢ wykaz wyrobow medycznych, na ktoére pielggniarki i potozne, o ktérych
mowa w art. 15a ust. 1 ustawy, majg prawo wystawiac recepty 1 zlecenia, stanowigcy zatgcznik nr

3 do rozporzadzenia.

V" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczeg6lowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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§ 4. Ustala si¢ wykaz badan diagnostycznych, na ktoére pielegniarki i potozne, o ktérych

mowa w art. 15a ust. 6 ustawy, maja prawo wystawia¢ skierowania, stanowiacy zatacznik nr 4 do

rozporzadzenia.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”

MINISTER ZDROWIA

? Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w

sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, wykazu $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wykazu wyrobow medycznych i wykazu badan diagnostycznych (Dz. U. poz. 1739
oraz z 2017 r. poz. 1032).
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Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia..............

Zalacznik nr 1

WYKAZ SUBSTANCJI CZYNNYCH ZAWARTYCH W LEKACH, KTORE MOGA BYC
ORDYNOWANE PRZEZ PIELEGNIARKI I POLOZNE, O KTORYCH MOWA W ART.
15A UST. 1 USTAWY Z DNIA 15 LIPCA 2011 R. O ZAWODACH PIELEGNIARKI I
POLOZNEJ, ORAZ NA KTORE PIELEGNIARKI I POLOZNE MAJA PRAWO
WYSTAWIAC RECEPTY*

Lp. Grupa lekow Substancje czynne Posta¢ i droga podania
1 2 3 4
. Ondansetronum wszystkie dostepne
postacie
1 leki przeciwwymiotne . Aprepitantum wszystkie dostepne
postacie
. Thiethylperazinum wszystkie dostepne
postacie
leki przeciwzakazne do . Nystatinum postacie do podawania
stosowania miejscowego na skore i btony §luzowe
2
. Metronidazolum postacie na skore 1 btony
sluzowe
. Nystatinum postacie do podawania
dopochwowego
ginekologiczne leki . Natamycinum postacie do podawania
przeciwzakazne dopochwowego
3 . - -
. Clotrimazolum postacie do podawania
dopochwowego
. Metronidazolum postacie do podawania

dopochwowego




leki stosowane w

Acidum Folicum

postacie do podawania

4 ) .
niedokrwisto$ci doustnego
leki przeciwzakazne Phenoxymethylpenicillinum postacie do podawania
5 |stosowane w chorobach doustnego
gardta
leki przeciwzakazne Amoxicillinum postacie do podawania
6 |stosowane w chorobach ucha i doustnego
zatok
leki przeciwzakazne Trimethoprim postacie do podawania
7 |stosowane w chorobach drog doustnego
moczowych
leki przeciwzakazne Doxycyclinum postacie do podawania
8 |stosowane w chorobach doustnego
przyzgbia i tkanki okostnej
9 leki przeciwzakazne Oxytetracyclinum + postacie do podawania
stosowane w chorobach skory | Hydrocortisoni Acetas na skore
srodki znieczulajace 1. Lidocainum postacie podawane na
dzialajace skore 1 blony §luzowe
miejscowo
10 2. Lidocainum roztwor do
wstrzykiwan**
3. Lidocainum + Prilocainum | postacie do podawania
na skore 1 btony §luzowe
leki przeciwbolowe 1. Tramadolum postacie do podawania
doustnego 1
1 doodbytniczego
2. Tramadolum
+ Paracetamolum
12 anksjolityki Hydroxyzinum postacie do podawania
doustnego
13 leki przeciwpasozytnicze 1. Mebendazolum postacie do podawania

doustnego




2. Pyrantelum

postacie do podawania
doustnego

3. Crotamitonum

postacie do podawania
na skore

leki rozszerzajace oskrzela

1. Salbutamolum

postacie do podawania
wziewnego
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2. Ipratropii Bromidum postacie do podawania
wziewnego
15 witaminy Cholecalciferolum postacie do podawania
doustnego
ptyny infuzyjne 1. sol fizjologiczna dozylnie we wlewie
kroplowym
2. glukoza 5% dozylnie we wlewie
kroplowym
16

3. ptyn Ringera

dozylnie we wlewie
kroplowym

4. ptyn wieloelektrolitowy

(PWE)

dozylnie we wlewie
kroplowym

kk

Przy ordynacji lekow pielegniarki i potozne powinny korzysta¢ z Wykazu produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, stanowiacego zalacznik do aktualnie obowigzujacego obwieszczenia Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w sprawie ogloszenia
Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej, a w przypadku
wystawienia recepty na lek refundowany - z aktualnie obowiazujgcego tekstu obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekéow, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych.
Dotyczy potoznych.




Zalacznik nr 2

WYKAZ SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA
ZYWIENIOWEGO, KTORE MOGA BYC ORDYNOWANE PRZEZ PIELEGNIARKI I
POLOZNE, O KTORYCH MOWA W ART. 15A UST. 1 USTAWY Z DNIA 15 LIPCA
2011 R. O ZAWODACH PIELEGNIARKI I POLOZNEJ, ORAZ NA KTORE
PIELEGNIARKI I POLOZNE MAJA PRAWO WYSTAWIAC RECEPTY*

Lp. | Nazwa rodzajowa

1 | Dieta eliminacyjna mlekozast¢pcza - Hydrolizaty biatek mleka

Przy ordynacji §rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego pielegniarki i potozne powinny
korzysta¢ z aktualnic obowigzujacego tekstu obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.



Zatacznik nr 3

WYKAZ WYROBOW MEDYCZNYCH, NA KTORE PIELEGNIARKI I POLOZNE,
O KTORYCH MOWA W ART. 15A UST. 1 USTAWY Z DNIA 15 LIPCA 2011 R.
O ZAWODACH PIELEGNIARKI I POLOZNEJ, MAJA PRAWO WYSTAWIAC
RECEPTY I ZLECENIA*

Lp. Nazwa wyrobu medycznego

Zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk (obejmujace wktucie,

I facznik i dren)

2 Cewniki jednorazowe do odsysania gérnych drég oddechowych

3 Cewniki zewngtrzne

4 Cewniki urologiczne

5 Cewniki jednorazowe urologiczne lub w rownowartosci ich kosztu jednorazowe

hydrofilowe cewniki urologiczne

6 Worki do zbiérki moczu z odpltywem

Worki do zbidrki moczu w przypadku nefrostomii lub w rownowartos$ci ich nabycia
inny sprzet urologiczny (np. cewniki urologiczne, paski mocujace itp.)

Worki stomijne samoprzylepne jednorazowego uzycia w systemie jednoczgsciowym lub
w rownowartosci ich kosztu worki 1 ptytki w systemie dwuczgsciowym lub inny sprzet

8 |stomijny: zestawy irygacyjne, nocne zbiorniki na mocz, pasty, pudry oraz paski,
polpierscienie, pierScienie o wtasciwos$ciach uszczelniajacych lub gojacych, produkty do
usuwania sprzetu stomijnego lub do ochrony skory wokoét stomii

Srodki absorpcyjne (pieluchomajtki, pieluchy anatomiczne, majtki chtonne, podklady,

7 wktady anatomiczne)

10 Ponczocha kikutowa - po peilnej amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w
obrgbie stopy

1 Ponczocha kikutowa - po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w obrebie

podudzia

12 | Ponczocha kikutowa - po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w obrgbie uda




13 | Majteczki po wytuszczeniu lub w przypadku wrodzonego braku w stawie biodrowym

14 | Peruka

15 Poﬁczocha kikutowa po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w obrebie
przedramienia

16 Por'}czc.)cha kikutowa po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w obrebie
ramienia

17 Roﬁc;ocha kikutowa po pelnej amputacji lub w przypadku wrodzonego braku konczyny
gornej

18 | Poduszka przeciwodlezynowa pneumatyczna

19 | Materac przeciwodlezynowy (z wytaczeniem materacy piankowych)

20 | Kula tokciowa ze stopniowg regulacja

21 | Kula tokciowa z podparciem na przedramieniu

22 | Kula pachowa

23 | Tronodg albo czwdrnodg

24 | Laska dla niewidomych (biala)

25 | Balkonik albo podporka utatwiajaca chodzenie

26 | Opatrunki (emplastrii)

27 | Paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi

Przy wystawianiu zlecen i recept na wyroby medyczne pielegniarki i polozne powinny korzystaé
z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 1061) oraz z aktualnie obowiazujacego tekstu obwieszczenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.



Zalagcznik nr 4

WYKAZ BADAN DIAGNOSTYCZNYCH, NA KTORE PIELEGNIARKI I POLOZNE,
O KTORYCH MOWA W ART. 15A UST. 6 USTAWY Z DNIA 15 LIPCA 2011 R.
O ZAWODACH PIELEGNIARKI I POLOZNEJ, MAJA PRAWO WYSTAWIAC

SKIEROWANIA
Lp. | Rodzaj badania Nazwa badania diagnostycznego
Badania hematologiczne morfologia krwi obwodowej ze wzorem
1 odsetkowym i ptytkami krwi
odczyn opadania krwinek czerwonych (OB)
Badania biochemiczne i sod
immunochemiczne w surowicy potas
krwi kreatynina
glukoza
hemoglobina glikowana (HbAIc)
2 doustny test tolerancji glukozy (DTTG)
biatko C-reaktywne (CRP)
badanie w kierunku toksoplazmozy (IgG, IgM)
badanie w kierunku rézyczki (IgG, 1gM)
badanie przeciwcial anty-HCV, anty-HBs
badania w kierunku kity (VDRL)
3 | Badania ukfadu krzepnigcia czas protrombinowy (INR)
4 Badania moczu ogo6lne badanie moczu z oceng mikroskopowa
osadu
Badania katu badanie w kierunku obecnosci pasozytow
badanie w kierunku stwierdzenia krwi utajone;
Badania mikrobiologiczne badanie stopnia czystosci pochwy
6 wydzieliny z droég rodnych* badanie w kierunku dwoinki rzezaczki (GC)
badanie w kierunku infekcji Chlamydia trachomatis
badanie w kierunku infekcji HPV
7 Badania mikrobiologiczne szybki test lateksowy
posiew moczu z antybiogramem
2 Badania z zakresu serologii grup | oznaczenie grupy krwi ABO 1 antygenu Rh D
krwi oznaczenie przeciwcial anty-Rh
9 | Badania radiologiczne** zdjecie klatki piersiowej w projekcji AP i bocznej




10 | Badania elektrokardiograficzne EKG w spoczynku

11 | Badania inne proba tuberkulinowa RT23

*  Dotyczy poloznych.
** Dotyczy pielggniarek.
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie wykazu substancji
czynnych zawartych w lekach, wykazu $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wykazu wyrobow medycznych 1 wykazu badan diagnostycznych (Dz. U.
poz. 1739 oraz z 2017 r. poz. 1032) zostalo wydane na podstawie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 15a ust. 8 pkt 1 1 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki
i potoznej (Dz. U. z 2016 1. poz. 1251 1 2020), zwanej dalej ,,ustawg”.
W zwiagzku ze zmiang tresci przepisu upowazniajacego, o ktérym mowa w art. 15a ust. 8 pkt 3-6
ustawy powstata konieczno$§¢ wydania przez Ministra Zdrowia nowego rozporzadzenia
w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobéw medycznych ordynowanych przez pielegniarki i potozne
oraz wykazu badan diagnostycznych, na ktore maja prawo wystawiaé skierowania pielggniarki
i polozne. Dlatego tez, projekt rozporzadzenia nie wprowadza merytorycznych zmian — ma
jedynie charakter stricte legislacyjny o charakterze porzadkujagcym. Zmiana tytutu w stosunku do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie wykazu substancji
czynnych zawartych w lekach, wykazu $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wykazu wyrobéw medycznych 1 wykazu badan diagnostycznych ma na celu jasne
wskazanie, ze chodzi o produkty ordynowane przez pielegniarki 1 polozne oraz badania
diagnostyczne, na ktore pielegniarki i potozne maja prawo wystawia¢ skierowania.
Poza tym projekt rozporzadzenia zawiera analogiczne regulacje, jak w przepisach rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r.
Zgodnie z art. 15a ust. 8 pkt 1 1 2 ustawy, minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii  Prezesa  Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Rady Pielggniarek
i Potoznych, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej okresli w drodze
rozporzadzenia wykaz:

1) substancji czynnych zawartych w lekach,

2) srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

3) wyrobow medycznych,

- ktore moga by¢ ordynowane i zlecane przez pielggniarki i polozne, o ktdérych mowa

w art. 15a ust. 1 ustawy,

11



4) badan diagnostycznych, na ktéore ma prawo wystawia¢ skierowanie pielegniarka lub
polozna, o ktorej mowa w art. 15a ust. 6 ustawy
- biorac pod uwage niezbedne kwalifikacje oraz wymagany zakres umiejetnosci i obowigzkow

pielegniarki i potozne;.

W zalaczniku nr 1 do projektowanego rozporzadzenia okreslono wykaz substancji czynnych
zawartych w lekach, ktore moga by¢ samodzielnie ordynowane, oraz na ktére maja prawo
wystawia¢ recepty, pielegniarki i potozne posiadajace dyplom ukonczenia studiow drugiego
stopnia na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo oraz pielggniarki i potozne posiadajace tytut
specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa lub potoznictwa, jezeli ukonczyty kurs specjalistyczny

w tym zakresie.

W zalagczniku nr 1 wymieniono 16 grup produktow leczniczych zawierajacych okreslone
substancje czynne. Do samodzielnej ordynacji przez pielggniarki i polozne wskazano nastepujace
grupy lekéw: leki przeciwwymiotne, przeciwzakazne do stosowania miejscowego,
ginekologiczne leki przeciwzakazne, leki stosowane w niedokrwistosci, leki przeciwzakazne
stosowane w chorobach gardta, leki przeciwzakazne stosowane w chorobach ucha i zatok, leki
przeciwzakazne stosowane w chorobach drég moczowych, leki przeciwzakazne stosowane
w chorobach przyzebia i tkanki okostnej, leki przeciwzakazne stosowane w chorobach skory,
srodki znieczulajace dziatajace miejscowo, leki przeciwbolowe, anksjolityki, leki

przeciwpasozytnicze, leki rozszerzajace oskrzela, witaminy oraz ptyny infuzyjne.

Pielggniarki 1 potozne wystawiaja recepty na produkty lecznicze w oparciu o wykaz produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, stanowiacy
zalacznik do aktualnie obowigzujacego obwieszczenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych w sprawie ogloszenia
Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej a w przypadku wystawienia recept na leki refundowane w oparciu o aktualne
obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

W zataczniku nr 2 do projektowanego rozporzadzenia okreslono wykaz $rodkdéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktdre moga by¢ ordynowane przez pielegniarki

1 potozne, posiadajace dyplom ukonczenia studiow drugiego stopnia na kierunku pielegniarstwo
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lub potoznictwo oraz pielegniarki 1 potozne posiadajace tytul specjalisty w dziedzinie

pielegniarstwa lub potoznictwa, jezeli ukonczyty kurs specjalistyczny w tym zakresie.

Przedmiotowy wykaz z zalacznika nr 2 obejmuje wybrang grupe $rodkéw spozywczych do
stosowania zywieniowego w okreslonych stanach klinicznych, ktore ze wzgledu na specjalny
sktad lub sposob przygotowania wyraznie r6znig si¢ od srodkow spozywczych powszechnie
spozywanych 1 sa3 wprowadzane do obrotu z przeznaczeniem do zaspokajania szczegdélnych

potrzeb zywieniowych.

Pielegniarki 1 potozne wystawiaja recepty na $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w oparciu o aktualne obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobdéw medycznych.

W zalaczniku nr 3 do projektowanego rozporzadzenia okreslono wykaz wyrobéw medycznych,
na ktére moga wystawia¢ recepty i zlecenia pielegniarki i potozne posiadajace dyplom
ukonczenia studiow drugiego stopnia na kierunku pielggniarstwo lub poloznictwo oraz
pielegniarki 1 potozne posiadajace tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa lub potoznictwa,

jezeli ukonczyly kurs specjalistyczny w tym zakresie.

Projektowana regulacja okresla wykaz wyrobéw medycznych do samodzielnej ordynacji przez
uprawnione pielegniarki 1 potozne, wydawanych na zlecenie lub przepisywanych na recepte

(opatrunki, paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi).

W zalaczniku nr 4 do projektowanego rozporzadzenia okre§lono wykaz 11 rodzajow badan
diagnostycznych obejmujacych 28 badan diagnostycznych, na ktoére pielegniarki i potozne
posiadajace co najmniej dyplom ukonczenia studidow pierwszego stopnia na kierunku
pielegniarstwo lub potoznictwo oraz pielegniarki 1 potozne posiadajace tytut specjalisty

w dziedzinie pielggniarstwa majg prawo wystawia¢ skierowania.

W zalgczniku nr 4 wskazano rodzaje badan obejmujace: badania hematologiczne, biochemiczne
1 immunochemiczne w surowicy krwi, badania uktadu krzepnig¢cia, badania moczu, badania katu,
badania mikrobiologiczne wydzieliny z drog rodnych, badania mikrobiologiczne, badania
z zakresu serologii grup krwi, badania radiologiczne, badania elektrokardiograficzne i inne

badania. Skierowania na badania mikrobiologiczne wydzieliny z drég rodnych moga wystawiac
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wylacznie potozne. Potozne nie sg uprawnione do wystawienia skierowania na badania
radiologiczne.

Projekt rozporzadzenia bedzie mial wptyw na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcéw, matych i §rednich
przedsiebiorcow poprzez mozliwo$¢ realizowania przez pielggniarki 1 potozne wykonujace
dzialalno$¢ lecznicza w formie jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej jako indywidualne
praktyki pielegniarek i potoznych lub grupowe praktyki pielegniarek lub potoznych (spotki jawne,
cywilne albo partnerskie), po uzyskaniu przez pielegniarki i potozne uprawnien do realizacji zadan
wynikajacych z przepisow rozporzadzenia.

Przedmiotowe rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskiej.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych, w zwigzku z tym nie podlega
notyfikacji w rozumieniu przepisoOw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r.

w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm 1 aktow prawnych

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

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
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