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Streszczenie: Pojgcie ,,produkt leczniczy sierocy” (ang. orphan drug) zostato uzyte po raz
pierwszy w 1983 roku, w celu opisania leczenia zalecanego pacjentom, u ktdrych rozpoznano
rzadkie choroby. Leki sieroce znajduja zastosowane w leczeniu rzadkich chorob, ktdre czgsto
uniemozliwiaja firmom farmaceutycznym prowadzenie badan na normalnych zasadach rynko-
wych, poniewaz w przypadku tych lekow nie sg w stanie zamortyzowac kosztow poniesionych
na badania naukowe i produkcje ze wzgledu na niewielka populacje potencjalnych pacjentow.
Problematyka lekow sierocych znalazta swoje odzwierciedlenie w rozporzadzeniu (WE)
nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych
produktow leczniczych, przewidujacym wprowadzenie specjalnych przepiséw odnoszacych
si¢ do zagadnienia stworzenia preferencji dla tych firm farmaceutycznych, ktére podejma si¢
dziatalnosci ukierunkowanej na potrzeby pacjentow cierpigcych na rzadkie choroby.
Przedstawione regulacje prawne wplyngly na wzrost zainteresowania firm farmaceutycznych
sierocymi produktami leczniczymi. W praktyce jednak ze wzgledu na bardzo wysokie koszty
takiej terapii podstawowym warunkiem dostepu do sierocego produktu leczniczego jest jego
refundacja dokonywana przez krajowe systemy opieki zdrowotne;j.

Stowa kluczowe: produkt leczniczy, leki sieroce, prawo farmaceutyczne, prawo europejskie,
Unia Europejska

Health problems of people suffering from rare diseases based on the example
of regulations regarding so-called orphan drugs

Summary: The term orphan drug was used for the first time in 1983 in order to describe the
treatment recommended to patients diagnosed with rare diseases. Orphan drugs are used to treat
rare diseases, which often makes it impossible for pharmaceutical companies to conduct studies
in normal market conditions, because in the case of these drugs they are not able to recoup the
costs incurred for research and production due to the small number of potential patients. The
issue of orphan drugs was noticed in Regulation (EC) No 141/2000 of the European Parliament
and the Council of 16 December 1999 concerning orphan drugs, stating the introduction of
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special rules relating to the issue of creating preferences for these pharmaceutical companies,
which will take on activities addressing the needs of patients suffering from rare diseases.

The legislation contributed to increased interest among pharmaceutical companies regarding orphan
medicinal products. In practice, however, due to very high costs of such therapy the basic condi-
tion of access to orphan medicinal products is the refund made by national health care systems.

Key words: medicinal product, orphan drugs, pharmaceutical law, European law, European Union

Pojecie ,,produkt leczniczy sierocy” (orphan drug) zostato uzyte po raz pierwszy
w 1983 roku, w celu opisania leczenia zalecanego pacjentom u ktdrych rozpo-
znano rzadkie choroby'. Leki sieroce znajduja zastosowane w leczeniu rzadkich
chordb, ktore czesto uniemozliwiajg firmom farmaceutycznym prowadzenie badan
na normalnych zasadach rynkowych, poniewaz w przypadku tych lekow nie sg
w stanie zamortyzowac kosztow poniesionych na badania naukowe i produkcje?.
Dla firm farmaceutycznych przy tego typu lekach podstawowym problemem byta
niewielka populacja potencjalnych pacjentdow, co czynito caty program badan
rozwojowych dosy¢ ryzykownym i stawiato pod znakiem zapytania optacalnosc¢
badan, lub wymuszato bardzo wysokie ceny takich lekow?. W celu stymulowania
badan i rozwoju lekéw sierocych wladze publiczne wprowadzity bodzce moty-
wujace dla przemystu farmaceutycznego i biotechnologicznego. W 1983 roku
w Stanach Zjednoczonych przyjeto Akt o Lekach Sierocych (Orphan Drug Act),
a w latach 1993 i 1997 podobne dziatania podjeto w Japonii i Australii. Z kolei
w Europie podjeto dziatania w tym zakresie w 1999 roku poprzez wdrozenie
wspolnej polityki dotyczacej lekow sierocych w pafistwach cztonkowskich®.
Obecnie w Unii Europejskiej na rzadkie choroby cierpi okoto 6-8% ludnosci, co
oznacza, ze problem ten dotyczy grupy pomiedzy 27 a 36 miliondw osob. Z tego
wzgledu Unia Europejska podejmuje szereg inicjatyw w celu lepszego rozpoznania
tego problemu oraz zmierzajacych do wspierania dziatan podejmowanych przez
panstwa cztonkowskie na rzecz osob dotknigtych rzadkimi chorobami®. Istotnym
elementem tych dziatan bylo réwniez ustanowienie specjalnych wspolnotowych
regulacji prawnych, stwarzajacych szczegolne preferencje dla firm farmaceutycz-
nych w celu zachecenia ich do zajecia si¢ lekami sierocymi.

Problematyka lekow sierocych znalazta swoje odzwierciedlenie w rozporzg-
dzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych®. W preambule rozporza-

U A. Stanczak, Leki sieroce — trudny problem, ,,Aptekarz Polski” marzec 2009, nr 31/9 online,
http://www.aptekarzpolski.pl.
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dzenia w obszerny sposob uzasadniono konieczno$¢ wprowadzenia specjalnych
przepisow odnoszacych si¢ do zagadnienia stworzenia preferencji dla tych firm
farmaceutycznych, ktére podejmg si¢ dziatalno$ci ukierunkowanej na potrzeby
pacjentéw cierpigcych na rzadkie choroby, wskazujac jednoczesnie, ze takie
preferencje dla rozwoju sierocych produktow leczniczych funkcjonujag w Stanach
Zjednoczonych od roku 1983, a w Japonii od roku 1993.

U podstaw regulacji wspolnotowej legto prze§wiadczenie, ze niektore stany
chorobowe wystepuja tak rzadko, ze koszt opracowania i wprowadzenia na rynek
produktu leczniczego majacego shuzy¢ diagnozowaniu, zapobieganiu lub leczeniu
takiego stanu chorobowego nie zostalby zwrdcony z przewidywanej sprzedazy
tego produktu leczniczego. W tej sytuacji przemyst farmaceutyczny niechetnie
podejmuje si¢ opracowania leku w normalnych warunkach rynkowych, stad
takie produkty lecznicze nazywane sa ,,sierocymi”. Z drugiej strony, pacjenci
cierpiacy na rzadkie stany chorobowe powinni by¢ uprawnieni do takiej samej
jakosci leczenia jak inni pacjenci, co oznacza, ze konieczne jest wspieranie prac
badawczo-rozwojowych i wprowadzania na rynek witasciwych lekow przez
przemyst farmaceutyczny.

W Unii Europejskiej do tej pory podejmowano dziatania na ograniczong
skale, zar6wno na poziomie krajowym jak i na poziomie wspdlnotowym,
zmierzajace do promowania pracy nad rozwijaniem sierocych produktow
leczniczych. Dziatania takie najbardziej optymalnie mogg by¢ podejmowane
na poziomie wspdlnotowym tak, aby wykorzysta¢ mozliwie najszerszy ry-
nek i uniknaé rozpraszania ograniczonych zasoboéw. Dziatanie na szczeblu
Wspolnoty jest lepsze niz nieskoordynowane dziatania panstw cztonkowskich,
ktére mogtyby doprowadzi¢ do znieksztalcenia konkurencji i wytworzenia si¢
barier w handlu wewnatrz Wspolnoty. Sieroce produkty lecznicze nadajace
si¢ do zastosowania zachet winny by¢ tatwo i jednoznacznie identyfikowane,
a rezultat ten winien zosta¢ osiggnig¢ty poprzez ustanowienie otwartej i przej-
rzystej procedury wspolnotowej, pozwalajacej na oznaczenie potencjalnych
produktéw leczniczych jako sieroce produkty lecznicze. Istotnym elementem
wprowadzanych regulacji winno by¢ ustanowienie obiektywnych kryteriow
okreslenia sierocych produktow leczniczych, ktére powinny opieraé si¢ na
czestosci wystepowania stanu chorobowego, dla ktérego poszukuje si¢ srod-
kow diagnozowania, zapobiegania lub leczenia. Za prog graniczny przyjeto
czesto$¢ wystepowania nie przekraczajaca pieciu chorych na 10 tysiecy, z za-
strzezeniem, ze produkty lecznicze przeznaczone dla zagrazajacych zyciu lub
powaznych czy chronicznych stanow chorobowych powinny by¢ uznawane
za sieroce produkty lecznicze nawet, gdy czesto$¢ wystepowania jest wyzsza
niz pig¢ na 10 tysiecy.

Warto przy tym zauwazy¢, ze w Unii Europejskiej kryterium zakwalifiko-
wania produktu leczniczego do grupy produktow sierocych jest grupa 185 000
pacjentéw rocznie chorych na jednostke chorobowsa, podczas gdy w Stanach
Zjednoczonych mniej niz 200 000 pacjentdw rocznie, co jest rowne 7,5/10 000
mieszkancoéw, w Japonii mniej niz 50 000 pacjentdéw rocznie, co jest rowne 4/10
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000 mieszkancow, w Australii mniej niz 2000 pacjentdw rocznie, co jest rOwne
1,1/10 000 mieszkancow’.

W rozporzadzeniu podkreslono, Zze pacjenci cierpiacy na rzadkie choroby
zastuguja na takg samg jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktow lecz-
niczych, jak inni pacjenci, co oznacza, ze sieroce produkty lecznicze powinny
podlega¢ normalnemu procesowi oceny, wraz mozliwos$cia otrzymania wspdlno-
towego pozwolenia, przy czym oplata z tego tytutu powinna by¢ przynajmniej
czgSciowo obnizona.

Odwotujac si¢ do pozytywnych doswiadczen USA i Japonii w omawianym
rozporzadzeniu podkreslono, ze najsilniejszg zacheta dla przemystu, aby inwesto-
wal w opracowywanie i wprowadzanie na rynek sierocych produktéw leczniczych
jest istnienie szansy na uzyskanie wytgczno$ci na rynku na okreslona liczbe
lat, podczas ktoérego to okresu zainwestowane srodki w jakiej$ czesci moglyby
zosta¢ odzyskane. Jednocze$nie winna by¢ udzielana pomoc celem wspierania
prac badawczo-rozwojowych w zakresie nowych produktow leczniczych prze-
znaczonych do diagnozowania, zapobiegania lub leczenia odpowiednich stanow
chorobowych, w tym chordb rzadkich. Nalezy podkresli¢, ze rozporzadzenie
wskazato, ze choroby rzadkie wchodza w zakres priorytetow dziatania Wspolnoty
w ramach dziatania w zakresie zdrowia publicznego.

Rozporzadzenie reguluje problematyke wspolnotowej procedury oznaczania
produktow leczniczych jako sieroce produkty lecznicze, a takze zapewnienie
zachet dla prac badawczo-rozwojowych dotyczacych sierocych produktow lecz-
niczych oraz dla wprowadzania tych produktow na rynek (art. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 141/2000).

Do istotnych elementow preferencyjnych dla firm farmaceutycznych prze-
widzianych w rozporzadzeniu, zwlaszcza dla niewielkich firm, jest stworzenie
mozliwo$ci uzyskania bezptatnej porady i wszechstronnej pomocy ze strony
Europejskiej Agencji ds. Lekow (EMA), dotyczacej przygotowania protokotu
badania klinicznego®.

W artykule trzecim rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 okreslono kryteria,
jakie produkt leczniczy powinien speini¢, aby zakwalifikowaé jego do grupy
sierocych produktow leczniczych. Sponsor produktu leczniczego (tj. osoba praw-
na lub fizyczna, prowadzacg dziatalno$¢ gospodarcza na terytorium Wspolnoty,
starajgca si¢ o przyznanie oznaczenia danego produktu leczniczego jako siero-
cego produktu leczniczego, lub ktora takie oznaczenie juz uzyskata) powinien
wykaza¢, ze produkt leczniczy jest przeznaczony do diagnozowania, zapobiegania
lub leczenia stanu chorobowego, ktory zagraza zyciu lub powoduje chroniczny
ubytek zdrowia, wystepujacego u nie wiecej niz pie¢ na dziesiec tysiecy osob we
Wspdlnocie w chwili gdy przektadany jest wniosek lub tez jest przeznaczony jest
do diagnozowania, zapobiegania lub leczenia stanu chorobowego, ktory zagraza

7 A. Stanczak, Leki sieroce — trudny problem..., op. cit.
8 M. Jagielska, Komentarz do art. 4b ustawy Prawo farmaceutyczne, [w:] L. Ogieglo (red.),
Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2010, s. 62.
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zyciu lub jest powazny lub chroniczny, ktéry wystepuje na terenie Wspolnoty
i bez odpowiednich zachg¢t nie wydaje si¢ mozliwe, aby wprowadzenie na ry-
nek produktu leczniczego we Wspdlnocie wygenerowalo wystarczajacy zwrot
niezbednych inwestycji. Ponadto wskazano, ze nie moze istnie¢ zadowalajaca
metoda diagnozowania, zapobiegania lub leczenia danego stanu chorobowego,
ktora jest oficjalnie dopuszczona na terytorium wspolnoty, lub tez istnieje taka
metoda ale produkt leczniczy przyniesie znaczace korzysci pacjentom cierpiagcym
na ten stan chorobowy.

Na mocy art. 4 ust. 1 omawianego rozporzadzenia zostal powotany do zycia
Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych. Do zadan Komitetu naleza: bada-
nie wszelkich przektadanych jemu wnioskoéw o oznaczenie produktu leczniczego
jako sierocego produktu leczniczego, doradzanie Komisji w zakresie ustanowienia
1 opracowania polityki dotyczacej sierocych produktéw leczniczych dla Unii
Europejskiej, wspieranie Komisji w zakresie kontaktow miedzynarodowych
dotyczacych sierocych produktow leczniczych oraz w jej kontaktach z grupami
wsparcia pacjentow, wspieranie Komisji w sporzadzeniu szczegdlowych wy-
tycznych. Rozporzadzenie takze szczegdtowo okreslito sktad Komitetu. Dalsze
przepisy rozporzadzenia okres$laja procedure przyznania oznaczenia i usunigcia
Z rejestru.

Sponsor produktu leczniczego w celu uzyskania oznaczenia produktu lecz-
niczego jako sierocego produktu leczniczego powinien przedtozy¢ Europejskiej
Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych, obecnie: Europejskiej Agencji Lekow
(dalej: Agencji) wniosek przed ztozeniem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu. Wniosek mozna ztozy¢ na dowolnym etapie opracowania produktu
leczniczego. Do wniosku nalezy dotaczy¢ dodatkowe dane oraz dokumenty w po-
staci: imienia i nazwiska sponsora, nazwy handlowej oraz staty adres sponsora,
czynne sktadniki produktu leczniczego, proponowane wskazania terapeutyczne,
uzasadnienia, ze produkt spetnia kryteria sierocego produktu leczniczego, opis
etapu opracowania oraz przewidywane wskazania.

Na Agencji cigzy obowiazek weryfikacji wniosku pod wzglgdem jego waz-
nosci. Agencja takze ma obowigzek opracowania skréconego sprawozdania
dla Komitetu. Agencja ma uprawnienie do zadania od sponsora uzupetnienia
danych i dokumentéw dotaczonych do wniosku (art. 5 ust. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 141/2000). Agencja ma obowigzek monitorowa¢ Komitet, aby ten
wydal opini¢ w ciggu 90 dni od otrzymania waznego wniosku. Co do zasady,
decyzje w ramach Komisji podejmowane powinny by¢ na zasadzie konsensusu.
W przypadku, gdy jest to niemozliwe, opinia zostaje przyjeta wickszoscig dwoch
trzecich gltoséw cztonkow Komitetu.

Jezeli z opinii Komitetu wynika, ze wniosek nie spetnia kryteriow, Agencja
ma obowigzek niezwlocznie powiadomic¢ o tym sponsora. Sponsorowi przystuguje
odwotanie, ktore nalezy wnie$¢ w ciaggu 90 dni od otrzymania opinii. Odwota-
nie sktada si¢ Komitetowi za posrednictwem Agencji. Komitet ma obowigzek
rozwazenia, czy wydana przez niego opinia powinna by¢ zweryfikowana na
nastepnym zebraniu. Agencja — zgodnie z trescig art. 5 ust. 8 rozporzadzenia
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ma obowigzek niezwtocznego przestania koncowej opinii komitetu do Komisji.
Komisja podejmuje decyzje w ciagu 30 od dnia otrzymania opinii. Nastepnie
decyzja zostaje przekazana sponsorowi oraz podana do wiadomos$ci Agencji oraz
whasciwych wladz panstw cztonkowskich. W przypadku pozytywnego rozpatrze-
nia wniosku sponsora oznaczony produkt leczniczy jest wpisywany do rejestru
sierocych produktow Wspolnoty.

Sponsor ma obowigzek przedktadania corocznie Agencji informacji o stanie
opracowania oznaczonego produktu leczniczego. W przypadku przeniesienia
oznaczenia sierocego produktu leczniczego na innego sponsora wilasciciel ozna-
czenia powinien wystapi¢ do Agencji z wlasciwym wnioskiem.

Oznaczony sierocy produkt leczniczy powinien zosta¢ wykreslony z reje-
stru sierocych produktéw leczniczych Wspolnoty w nastgpujacych sytuacjach:
na wniosek sponsora, w sytuacji, gdy zostanie ustalone przed dopuszczeniem
do obrotu, ze dany produkt leczniczy nie spetnia kryteriow sierocego produktu
leczniczego oraz po uplywie okresu wylgcznosci obrotu na rynku (art. 5 ust. 12
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000).

Zgodnie z trescig art. 6 omawianego rozporzadzenia sponsor sierocego pro-
duktu leczniczego ma uprawnienie do zwrocenia si¢ do Agencji z wnioskiem
o doradztwo w zakresie przeprowadzenia réznorodnych testow oraz prob, ktore
sa niezbgdne do wykazania jakosci, bezpieczenstwa oraz skutecznosci produktu
leczniczego. Sponsor moze wystapi¢ z wnioskiem wytacznie przed przediozeniem
wniosku o dopuszczenie do obrotu.

Nalezy podkresli¢, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
dla sierocego produktu leczniczego obejmuje tylko 1 wylacznie te wskazania
terapeutyczne, ktore spetniajg kryteria sierocego produktu leczniczego. Jed-
nakze sponsor moze oddzielnie wnioskowa¢ o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu dla innych wskazan. Istotng preferencjg ustanowiong w art. 7
rozporzadzenia jest utatwiony dostep do tzw. procedury scentralizowanej,
gdyz osoba odpowiadajaca za wprowadzenie do obrotu sierocego produktu
leczniczego ma prawo zadac, aby decyzja dopuszczajaca wprowadzenie do
obrotu produktu leczniczego zostata wydana przez Wspolnote w ramach pro-
cedury scentralizowanej (tj. zgodnie z przepisami rozporzadzenia (EWG) nr
2309/93) bez konieczno$ci wykazania przez t¢ osobe, ze produkt jest objety
wymogiem zawierania nowych substancji chemicznych (przewidzianym w
czesci B Zalacznika do rozporzadzenia nr 2309/93). W takim przypadku de-
cyzja obowigzuje rownoczes$nie we wszystkich panstwach cztonkowskich, co
stanowi istotne utatwienie zar6wno dla firmy farmaceutycznej, jak i pacjentow
poszukujacych leku sierocego.

W sytuacji, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu
leczniczego zostalo wydane w ramach procedury scentralizowanej (tj. zgod-
nie z przepisami rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93) lub tez gdy wszystkie
panstwa cztonkowskie wydaty pozwolenia o dopuszczenie do obrotu zgodnie
z procedurami wzajemnego uznawania oraz gdy to nie narusza prawa witasno-
$ci intelektualnej lub innych przepiséw prawa wspolnotowego Wspolnota oraz
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panstwa czlonkowskie maja obowigzek przez okres 10 lat nieprzyjecia innego
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, niewydania pozwolenia oraz
nieprzyjecie wniosku o przedluzenie istniejacego pozwolenia dla tego samego
wskazania terapeutycznego w odniesieniu do podobnego produktu leczniczego
(art. 8 ust. 1 rozporzadzenia).

Jednakze zgodnie z trescig art. 8 ust. 2 rozporzadzenia okres ten moze by¢
skrécony do lat szesciu pod warunkiem, ze pod koniec pigtego roku zostanie
wykazane w odniesieniu do danego produktu leczniczego, ze kryteria produktu
leczniczego nie sg juz spetniane. Dotyczy to miedzy innymi sytuacji, gdy zostanie
ustalone, ze produkt jest zyskowny w takim stopniu, ze utrzymanie wytaczno-
$ci na rynku nie jest uzasadnione. W takiej sytuacji panstwo cztonkowskie ma
obowiazek poinformowania Agencji, ze kryterium na podstawie ktérego wydano
decyzje o wylacznosci na rynku moze nie by¢ spetniane. Agencja ma natomiast
obowiazek rozpoczgcia procedury usunigcia z rejestru. Na sponsorze spoczywa
obowigzek dostarczenia Agencji koniecznych informacji.

Rozporzadzenie przewidziato mozliwo$¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu podobnego produktu leczniczego dla tego wskazania terapeutyczne-
go. Mozliwe jest to w sytuacji, gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla oryginalnego sierocego produktu leczniczego udzielit odpowiedniej
zgodny innemu wnioskodawcy oraz gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dla oryginalnego sierocego produktu leczniczego nie jest w stanie
dostarcza¢ wystarczajacych ilosci produktu leczniczego lub gdy drugi wnio-
skodawca moze wykaza¢ we wniosku, ze drugi produkt leczniczy, ktéry jest
podobny do sierocego produktu leczniczego, ktory jest dopuszczony do obrotu
jest bezpieczniejszy, skuteczniejszy lub pod innym wzgledem przewyzsza kli-
nicznie pierwszy produkt sierocy.

Produkty lecznicze, ktore zostaty zakwalifikowane jako sieroce produkty
lecznicze korzystaja z rdznego rodzaju przywilejow ze strony Wspolnoty lub
panstw cztonkowskich w celu wspierania badan, opracowywania i udostepnia-
nia sierocych produktéw leczniczych, do ktorych zalicza si¢ miedzy innymi
wspomaganie prac badawczych prowadzonych w matych i $rednich przedsig-
biorstwach, ktore sa przewidziane w programach ramowych na rzecz badan
i rozwoju technologicznego. Istnieje mozliwo$¢ uzyskania bezplatnej porady oraz
pomocy Europejskiej Agencji Lekéw zwigzanej z przygotowaniem protokotu
badania klinicznego, dostepie do procedury scentralizowanej oraz zmniejszenia
lub tez zwolnienia z oplat i otrzymanie dziesig¢cioletniego okresu wylacznos$ci
na sprzedaz, tzw. Market Exclusivity’.

Przedstawione wyzej regulacje prawne wptynety na wzrost zainteresowania
firm farmaceutycznych sierocymi produktami leczniczymi. W latach 2000-2009
ztozono 873 wnioski o ich oznaczenie jako sieroce produkty lecznicze, w przypad-
ku 598 wydano opini¢ pozytywna, a 60 otrzymalo zezwolenie na wprowadzenie
na rynek. W praktyce jednak podstawowym warunkiem dostgpu do sierocego

% A. Stanczak, Leki sieroce — trudny problem..., op.cit.
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produktu leczniczego jest jego refundacja dokonywana przez krajowe systemy
opieki zdrowotnej, gdyz bardzo wysokie koszty takiej terapii (wynoszace rocz-
nie od 6 tys. do 300 tys. euro) znacznie wykraczaja poza budzet statystycznego
gospodarstwa domowego, a wigc mozliwosci zakupu takiego leku bez wsparcia
ze srodkow publicznych sg bardzo ograniczone!'.

10 Play Decide, FUND — project funded by the European Commission, www.playdecide.eu/
node/559.



